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Replacement surgery

The number of knee replacements in the U.S. will sharply increase
oy 2030, while hip replacements will moderately increase.
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Wird zuviel operiert?

VORSICHT
OPERATION

ZWEITMEINUNGEN VON VORSICHT!IOPERATION:
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Nutzen

»Bewegung ist Leben”

Erfolgreichste operative Behandlung

| B s
Peter Langan After the Hip
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Nutzen - Lebensqualitat Lebensqualitit nach Hiift-/Knie-Gelenkersatz
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Nutzen - Schmerz Schmerzreduktion nach Knie-Gelenkersatz
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Nutzen - Soziookonomie

35 % aller Hiftpatienten kehren in den
Arbeitsprozess zurlick

Maina-Miriam Munsky
/
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Gesundheitswesen

*5%-10% unerwiinschte Ereignisse
*2%-4% Schaden

*1% Behandlungsfehler

*0,1% Todesfalle

Sachverstandigenrat zur Begutachtung
der Entwicklung im
Gesundheitswesen, Kooperation und
Verantwortung, BMG 2007
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haufig?

*sehr haufig >1/10
*haufig >1/100
*gelegentlich >1/10 00
*selten >1/10 000
*sehr selten <1/10 000

*(nicht bekannt)
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http://upload.wikimedia.org/wikipedia/de/f/fd/CE-Norm.svg

Medizinprodukte
Einteilungskriterien

eRisiko
eDauer
eAnwendung
eDiagnostik

eTherapie

e\Wiederverwendbarkeit

*Invasivitat

e Aktivitat
eKreislauf
eNervensystem

eBiologisches Material

Klasse |

arztliche Instrumente

Gehhilfen

Rallstihle

Spitalbetten

Stitzstrimpfe

“erbandmittel

wiedererwendbare chirurgische Instrumente

Klasse lla

Dentalmaterialien

Desinfektionsmittel (fir Instrumente und

Gerdte)

diagnostische Ultraschallgerate
Einmalzpritzen

Hérgerate

Kantaktlinsen
Reinigungsdesinfektionsautomaten
Trachealtuben

Zahnkranen

Klasse llb

Andsthesiegerate
Beatmungsgerate
Bestrahlungsgerate
Blutbeutel
Defibrillataren
Dialysegerate
Kandome
Kontaktlinsenreiniger
Dentalimplantate
PACS

Klasse llI
Herzkathater
kiinstliche Gelenke I
Stents

resorbierbares chirurgisches MNahtmaterial
Intrauterinpessar (Spirale)
Brustimplantat
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Zulassung

Klasse |lI-Produkt

Technische Dokumentation

.

Klinische Bewertung (MEDDEV 2.7.1)

!

Risikomanagement (ISO 14971)

l

QM-System (ISO 13485)

Zeisigwaldkliniken . .. .
@ BETg\i-hiaANIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trager: Bethanien KmnkcnIu:Lls’('_hnrnnilzj:('.mh}I aus der k”nischen Praxis



Zulassung

sicherheitstechnische Anforderungen an
das Medizinprodukt mussen erfullt werden

die dem Produkt zugesprochenen
technischen Leistungen mussen erbracht
werden

es muss medizinische Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit bestehen
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Wie ernst wird das
genommen?

Hier ist auch die Medizin in der Pflicht
nicht nur die Industrie!

Aktivitaten nach erfolgter Zulassung
- Marktbeobachtungs- und Meldesystem

-standige Bewertung auftretender Risiken, Ergreifung von
Mal3nahmen (Risikomanagementsystem)

- jahrliches Uberwachungsaudit durch die Benannte Stelle

- Benannte Stelle muss Produktanderungen genehmigen

- EC-Zertifikat gilt 5 Jahre, danach Neuzulassung notig
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Hufttotalendoprothese

Chiangi TMH
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Deborah Cohen, BMJ

FEATURE
Medical Device Regulation

How a fake hip showed up failings in
European device regulation

BMJ 2012, 345 doi: hitp:iidx.doi.org/10.1136/6mj.e7080 (Published 24 October 2012)
Cite this as: BMJ 2012;345:e7050
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Register
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Register interntional

» nationale Endoprothesenregister bestehen in liber 20 Landern
» in einigen Landern seit 1975

» positive medizinische und 6konomische Effekte

> Australien

> Kanada

> Neuseeland

> USA
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Wert von Register

Ausfallrate
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Endprothesnregister

...muRl mehr sein als in Feldversuch!

Endoprothesenregister
Deutschland\)
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Country MNumber of Median Surgical Percentage of  In-hospital
procedures  postopemtive  site surgical site surgical site
E:.ng. of infection in fec ions infaction rate
hospital stay  rate (%) detected after (%9)
(davs) discharge (%)
Austria 93 12 43 75 1.1
Bl gium 191 9 12.6 25 9.4
Finland 2,854 7 4.6 18 2.1 Orthopedic Surg.
France 2,759 12 21 64 08 Finland
Germany 13,429 MA 1.5 NA NA o
' 4,8%
Hungary 215 11 14 13 10
Lithuana 206 12 0.5 100 0
Metherlands 4079 8 29 50 1.5
Poland 1,325 NA 34 NA NA
Spain 379 8 £ 0 3.7
UK England 8,443 9 2.1 0 2.1
UK Naorth 2,001 6 1.6 19 13
Ireland
UK Scotland 3,010 8 21 31 13
UK Wales 472 8 21 22 1.5
Total 49 476 9 2.2 20 1.4

Huotari K, 2007
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Hiifte - Erstimplantationen

BQS-Qualitdtsindikatoren — Ubersicht

Anzahl
Indikationsqualitdt
Indikation 137.539/156.803 87,7 %
Prozessqualitat
Perioperative Antibiotikaprophylaxe 155.626/156.803 99,2%

Ergebnisqualitat

Postoperative Beweglichkeil...

postoperative Beweglichkeit von mindestens 0/0/70 135.537/139.211 97.4%

postoperative Beweglichkeit dokumentiert 139.211/156.803 88,B%
Gehfihigkeit bei Entlassung (operationsbedingte Einschrinkung des Gehens) 535/155.323 0,3%
Gefifldsion oder Nervenschaden 571/156.803 0.4%
Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Fraktur 1.538/156.803 1,0%
Endoprothesenluxation 6B86/156.803 0,4%
Postoperative Wundinfektion 1.024/156.803 0.7%
Wundhdmatome / Nachblutungen 2.027/156.803 1,3%
Allgemeine postoperative Komplikationen 1.943/156.803 1,2%
Reoperationen wegen Komplikation 2.925/156.803 1,9%
Letalitat Eig. Erg.: 310/156.803 0,2%

1,2

| e ggettithidieen Nuzen u.
@OBH:HMEH@RVﬁ@chen
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Hifte - Endoprothesenwechsel

BQS-Qualititsindikatoren — Ubersicht

Anzahl
Indikationsqualitdt
Indikation 20.821/22.628 92.0%
Prozessqualitdt
Perioperative Antibiotikaprophylaxe 22.500/22.628 99,4 %
Ergebnisqualitit
Gehfihigkeit bei Entlassung (operationsbedingte Einschrinkung des Gehens) 427/21.643 2,0%
Gefdfildsion oder Nervenschaden 176/22.628 0,8%
Implantatfehllage, Implantatdislokation oder Fraktur 500/22.628 2,2%
Endoprothesenluxation 456/22.628 2,0%
Postoperative Wundinfektion: alle Palienten 629,22.625 2,670
Wundhdmatome / Nachblutungen 69922628 3.1%
Allgemeine postoperative Komplikationen 673/22.628 3,0%
Reoperationen wegen Komplikation 1.272/22.628 5,6%
Letalitat 293/22.628 1,3%
Eig. Erg.:
3,0%

i Zegpedtitliiken Nuzen u.
oBEEHANIENSGhiipriechen
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Knie - Erstimplantationen

BQS-Qualititsindikatoren — Ubersicht

\
Indikationsqualitat

Indikation

Prozessqualitat

Perioperative Antibiotikaprophylaxe 145.103/145.996 99,4%
Ergebnisqualitat
Postoperative Beweglichkeit...
postoperative Beweglichkeit von mindestens 0/0/90 113.745/136.002 B3,6%
postoperative Beweglichkeit dokumentiert 136.002/145.996 93,2 %
Gehfihigkeit bei Entlassung (operationsbedingte Einschrinkung des Gehens) 388144948 0,3 %
GefdBldsion oder Nervenschaden 231/145.996 0,2 %
Fraktur 250/145.996 0,2%
Postoperative Wundinfektion 2004: 1,62% 643/145.996 0,4%
Wundhdmatome / Nachblutungen 1.680/145.996 1,2%
Allgemeine postoperative Komplikationen 2485145996 1,7%
Reoperationen wegen Komplikation 2.034/145.996 1,4%
Letalitat 168/145.996 0,1 %:

Eig. Erg.:

i Zegattikliieen Nuzen u. 1,6
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Knie - Endoprothesenwechsel

BQS-Qualititsindikatoren — Ubersicht

Anzahl
|
Indikationsqualitdt
Indikation 9.049/10.376 87.2%
Prozessqualitdt
Perioperative Antibiotikaprophylaxe 10.316/10.376 99,4 %
Ergebnisqualitat
Gehfhigkeit bei Entlassung (operationsbedingte Einschrinkung des Gehens) SO10,245 0,6%
Gefifilision oder Nervenschaden 24{10.376 0,2%
Fraktur 49/10.376 0,5%
[Postoperative Wundinfektion: alle Patienten 2004:1,71% 137/10.376 1,3%
Wundhdmatome / Nachblutungen 251/10.376 2,4 %
Allgemeine postoperative Komplikationen 184/10.376 1,8%
Reoperationen wegen Komplikation 320/10.376 3,1%
Letalitat 17/10.376 0,2%
Eig. Erg.:
7,5%
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Register

Erstwechsel
Infektraten
Land Jahr HTEP KTEP
England & 5, 9.2 18.4
Wales
BRD:
Australien 2005 7 13,7 HTEP: 2,8
KTEP: 1,9
Kanada 2004 10 12
Schweden 2003 7,2 8,5
Norwegen 2002 8 5
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Operieren und frisieren

DEH EPIEEEL Bei den rund 64 000 Implantationen

kiinstlicher Kniegelenke registrierte die BQS
eine Infektionsrate von gerade mal 0,78
Prozent; fast sieben von zehn Kliniken
meldeten selbst bei hohen Fallzahlen keine
einzige Wundinfektion - was, wenn es stimmte,
weltweit einzigartig ware. "Auffallig" fanden es
die Qualitatsprifer darliber hinaus, dass es in

’TERROR*‘ ‘ fa?st 60 Pr.ozen't der Ktankenhéuse'r beim

Einsatz kinstlicher Hiftgelenke nie zu

INaEU ROPA@u Infektionen gekommen sein soll. Im

Bundesschnitt treten bei 100 Operationen 2
Infektionen auf.
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Operieren und frisieren

DEB EPIEEEL Bei den rund 64 000 Implantationen

kiinstlicher Kniegelenke registrierte die BQS
eine Infektionsrate von gerade mal 0,78
Prozent; fast sieben von zehn Kliniken
meldeten selbst bei hohen Fallzahlen keine
einzige Wundinfektion - was, wenn es stimmte,
weltweit einzigartig ware. "Auffallig" fanden es
die Qualitatsprifer dariiber hinaus, dass es in

’TERROR’ oy fa?st 60 Pr‘ozen't der Ktankenhéuse.r beim

Einsatz kinstlicher Hlftgelenke nie zu

INgEU ROPAQB Infektionen gekommen sein soll. Im

Bundesschnitt treten bei 100 Operationen 2
Infektionen auf.
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,,Culture of Blame*“

BLAME
BLAME
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DAS MODERNE NACHRICHTENMAGAZIN

Abrieb von Metallstaub im Gelenk
Hunderte schadhafte Huftprothesen
ausgetauscht

Samstag, 24.03.2012, 16:48

Mit einem kiinstlichen Hiiftgelenk des
schweizerisch-deutschen Unternehmens
Zimmer gibt es Komplikationen. Hunderte
Prothesen mussten Arzte entfernen, nachdem
Patienten unter Schmerzen, Knochenfral® und
Gewebeschaden litten.

Mediziner berichten laut FOCUS, es komme bei
dieser Prothese mit der Typenbezeichnung
Durom Metasul LDH zum Abrieb feiner
Metallstaube im Gelenk und zu
Knochenauflosungen. Hunderte von Patienten
sind betroffen. Allein im Freiburger Loretto-
Krankenhaus haben Chirurgen 805 dieser

Unter Schmerzen, Gelenkabtrieb, “olourbox Kunstgelenke implantiert. Mindestens 200 davon
Gewebeschaden litten Patienten, die die Prothese erhalten mussten sie wieder entfernen’ nachdem die
hatten

Patienten Probleme wie Knochenfral,

Gewebeschaden, Schmerzen und erhdhte
Metallwerte im Blut bekommen hatten. 35 Betroffene und zwei
Krankenversicherungen klagen derzeit vor dem Freiburger Landgericht
gegen die Herstellerfirma.
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DER TAGESSPIEGEL  Berlin

@ Knieprothesen sind kaum zu verwechseln

Im Skandal um falsch eingesetzte Kniegelenke im St.-Hedwig-Krankenhaus wird nun
immer stirker die Frage nach einer Mitverantwortung der dortigen Mediziner gestellt.
KEollegen zeigen sich verwundert iiber Arzte an der Klinik.
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Badische & Zeitung

Orthopédden bauten fehlerhafie Hiiftgelenke emn

Mindestens 29 Patienten wurde im Freiburger Loretto-Krankenhaus ein
fehlerhaftes kiinstliches Hiiftgelenk eingebaut. Um eine Schadigung des
umliegenden Knochens zu vermeiden, werden die Betroffenen erneut operiert.

suedkurier,de

Peinliche Pannen bei zahlreichen Operationen

Entsetzt sind Patienten und Arzte an zwei Kliniken am Oberrhein. In mehreren
Fallen wurden kiinstliche Hiftgelenke implantiert, die fehlerhaft waren. Eine
zweite Operation steht jetzt fiir fast 40 Betroffene an. Es kinnten mehr
werden.
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Ecé%-g;‘lw;NllrEﬁ:fhemnilz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er k| | n | SC h en P raxis



STeckkoNyS

Rotationsstabilitat eines Konus?

Zeisigwaldkliniken .. .. .
BETg‘I-ﬂI/?ﬂ\NIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trager: Bethanien Krnkenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



Musste es soweit
kommen?

Durom-Metasul-LDH-Huftprothesen e.V.

)sthilfegruppe far schadhafte Hiftprothesen

Zeisigwaldkliniken
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Ist das die Zukunft? www.implantatbruch.de

Herzlich Willkommen!
Fehlerhafte Prothesen

Bel folgenden Hift-Implantaten kam es und kommt es vermehrt zu
Bruchereignissen:

» Intraplant ANA.NOVAE MIl Hals
» DePuy Orthopaedics:
Hiiftflachenersatzsystem und ASR Acetabulumsystem
= Zimmer GmbH:
Durom/Metasul LDH Hiftprothesensystem
» Eska Implants AG Lilbeck:
Konusadapter K12/14 10° zu Adapterhiftstil Gr. 1/2/3
» B Braun Aesculap AG & Co KG: Metha Hiiftendoprothesenschaft
» Falcon Medical GmbH: Varicon Schaft der Hiifttotalprothese
» aap - Rickruf : modularer VarioFit Hiftendoprothesensystem mit

Konusadapter
Zeisigwaldklinik . . .
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Roboter au3er Kontrolle

Aus Marketinggriinden werben Kliniken gern mit modernsten
Heilmethoden. Der Fall eines Operationscomputers zeigt,
wie fragwiirdig solche Neuerungen in der Medizin sein kénnen.

VON UDO LUDWIG

DER SPIEGEL

WISSEN

D\e neue Kunst
des Heﬂens

odern
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Beispiel PSI
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Schnittbilder

Individuelle Knieprothese Computertomogramm

Conformis

*Sageschablonen
*Oberflichenersatz Prothesenform

Form der Knochenoberflachen

Sageschablone mit Prothese

Implantat im Réntgenbild

Feisigwaldklini .. .. .
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Risiko-Implantat — 3 |

[ Risikobewertung

*Implantat
*Bruch
*Abrieb
°Instrumente
*Handhabung

Risiko-
Management-
Prozess

*Genauigkeit
°Instruktion

*Theorie
*Praxis

Zeisigwaldklinik .. .. .
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K.G., w., 633
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CST 2 H. Mittelmeier, 1993
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Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kI in iSC h enP raxis




K.G., W., €

BET_I-IANIIEN — Vledizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
T 1 Kran emnitz gGmb aus der klinischen Praxis




Zeisigwaldkliniken ..
BETHANIEN chemnitz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n | SC h en P raXiS



Zeisigwaldkliniken .. .. .
BETg‘I-ﬂI/?ﬂ\NIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trager: Bethanien Krnkenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



Ecé%@ﬁfﬂmﬁlhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n iSC h en P raXiS



aldkliniken

ANIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

1 Kran aus der klinischen Praxis




Zeisigwaldkliniken .. .. .
@ BETHANIEN chemnitz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trig ethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der‘ klinischen PraXiS




owaldkliniken

Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
aus der klinischen Praxis




Zeisigwaldkliniken .. .. .
@ BETg‘I-ffﬂ\NIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trager: Bethanien Krnkenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



@ EET chatill '_ - Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
5 ‘ aus der klinischen Praxis




3 Millionen Lastzyklen

(es gab keine Testvorschriften)

E?ﬁffﬂ?gﬁzhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kI in iSC h enP ra)(i S




Zeisigwaldkliniken ..
BETHANIEN chemnitz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er k| | n | SC h en P ra)(is



Zeisigwaldkliniken o
BETHANIEN cChemnitz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n | SC h en P raXiS



TOP-Pfanne Link

eLGsen der
Sicherungsschraube am
Instrument zum Plazieren der
Pe-Inlays.

eKeine Schraubensicherung!

*Regel: Permanent die
Instrumente auf
Vollstandigkeit priifen!

iZeggedtiliiiken Nuzen u.
oBEHRANIENShrimizchen
Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH

Praxis



Klinikskandal: Wer hat Schuld?

Berliner JM Morgenpost

?g}%ﬁﬂﬁgﬁzhemnm Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanlen Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis




Meldesystem CIRS - AE

ARG
Ecéf%@ﬁ,fﬂ]rﬁmhemm Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n iSC h en P raXiS



CIRS

*Ereignis
*#Schadensfall
*Arbeitsumfeld
*Aktualitat

*Anonym
*Vertraulichkeit
*Root-Cause-Analyse
*Editionspflicht
*Organisatioshaftung
*Optimierung

Zeisigwaldkliniken
@ BETHANIEN chemnitz

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH

Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
aus der klinischen Praxis



CIRS - AE

Schadensfall

29

,Nein!?“ | Bagatellschaden

300

Beinahe-Unfalle ohne Folgen

,Heute schon einen Fehler
gemacht.”

o
!

,Schade nichts gelernt

BII:—SF?'IWANllrEPEnChEW‘IHiH Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Triger: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen PraXiS



ZB?ﬁfEl&TEﬁr;hemnitz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanlen Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis




M. Waltraud, w., 74 a

Ecggmfﬂi;gﬁlhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er k| | n | SC h en P raxis



M. Waltraud, w., 74 a

Ecé%ﬁj;jfﬂilgﬁl}_hemnnz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er k| | n | SC h en P raxis



M. Waltraud, w., 74 a

Zeisigwaldkliniken .. .. .
@ BETSIV-I\?QNIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trdger: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



M. Waltraud, w., 74 a

?gﬁfﬁﬁﬁﬁlhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



MRS

Nicht diskonnektierbar

Inbus 5
Zeisigwaldklinik . . .
@ Beéii-gl\“lwANllrEﬁrl:hemnilz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Triger: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



éeg}g;{wfﬂi;gﬁzhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kI in iSC h enP ra)(i S



ZBeli:g}g}“_lﬂAdﬂilrEﬁnChemn“z Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanlen Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis
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M. Waltraud, w., 74 a

Eeg}gﬁafﬂﬁﬁnchemn“z Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



M. Waltraud, w., 74 a

Ecé%@ﬁfrﬂmﬁlhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n iSC h en P raXiS



M. Waltraud, w., 74 a

Zeisigwaldkliniken .. .. .
@ BETg‘I-ffﬂ\NIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trager: Bethanien Krnkenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



[ Meldung ]

i

Workflow CIRS Form

Enge Partnerschaft zwischen :>
[ Antwort ]

[ Freigabe ]

 AE <~
e Industrie [ Industrie]
 Klinik =

[ Freigabe

[Publikation]

)

Losung ]

|

Zeisigwaldkliniken o ) W
BETHANIEN chemnitz Medizinprodukte - Nuzef u. Rigkpchiv
Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der k“niSChe PraXiS




. Op-Situs

—  Hiifte
*  Primar
*  Wechsel
Subject Headings *  Implantat als CI
— Handelsname
* Einbau
*  Ausbau

. Hersteller

. Eigentimer
—  Klinik
—  Leihset
. Problemfeld
—  Planung
Identifikation
Logistik
*  Bestellung
*  Verfligbarkeit

—  Labelling
—  Verpackung
— ZSVA
—  OP-Anleitung
—  Op-Ablauf
— Instrumentarium
— Implantat
*  Hiifte
- Pfanne
- Kopf
- Hals

. Incident (Text -1000 Zeichen)
. Incident (Foto)

Zeisigwaldkliniken
BETHANIEN chemnitz
Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH



Probleme

&

Zeisigwaldkliniken

BETHANIEN chemnitz
Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH

Haftungsrisiko
Zugang
Sorgfaltspflicht
BfArm
Industrie



CIRS

... nur, wenn wir uns alle die Miihe
machen!

... weil sich die Mihe lohnt!

Zeisigwaldkliniken
BETHANIEN chemnitz
Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH

Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
aus der klinischen Praxis

Future |

NEXT EXIT A |

{



...und wieder der Vergleich
mit dem Flugwesen?

Type Rating
Musterberechtigung!

ARG
Eeﬁgmfm%ﬁzhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n iSC h en P raXiS



J., Roland, m., 63 a

Im stehe

chﬁg‘ﬁmﬁmhemm Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n iSC h en P raXiS



J., Roland, m., 63 a

Zeisigwaldklinik .. . .
@ BelliilmellrEN@rl:hemnnz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Triger: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



J., Roland, m., 63 a

Ecé%@ﬁfﬁ?gﬁlhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n | SC h en P raXiS



J., Roland, m., 63 a

EC&?_’WES;EE'}MM“M Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er k| | n | SC h en P raxis



Rotating Hinge Zimmer
Explantation KTEP

Bl
Ecﬁg\lfia;f\lll?ﬁ::hemnnz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er k| | n | SC h en P raxis



J., Roland, m., 63 a

Zeisigwaldkliniken .. .. .
@ BETHANIEN chemnitz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trager: Bethanien Kmnk(.‘nl'.l-e:us Chemnitz gGmbH aus der k”nischen Praxis



Midas Rex

Hochgeschwindigkeitsturbi /
ne

e

MIDAS REX
e-INSTITUTE®

*Neurochirurgie
*Orthopadie

Anwenderschulung

Ecé%@ﬁfﬂmﬁlhemmu Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus d er kl | n iSC h en P raXiS



Midas Rex

Erst nach Erwerb des
,Diplomas” durfte ein Gerat Midas Rex Institute
erworben und angewendet Fort Worth, Texas
werden. b bk

Rudi Ascher!, M.D.

has attended 18 hours of instruction

in advanced pneumatic instrumentation for surgical procedures.

o ithee T VA Unny D
7 Rt Blegpi LT 0 st

‘Sichere Handhabung RO .. o eyt

Regnstrar Technical Consultant

*Reduktion des L ol
Aussendienstes ;

Zeisigwaldklinik .. .. .
@ B@éii'lelrEﬁrl:hemnnz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trager: Bethanlen Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



Endoprothetik

Risikomanagement durch Ausbildung
Studium

Facharztausbildung

Spezialgebiet

Type Rating

5, ron — o
% ONS Jii 3
PESO IMPIEGO ORTOPEDICO | LINGUA TEDESCO | SESSO M |

,Werden wir je so klug sein, den
Schaden zu beheben, durch den wir es
wurden?”

Nikolaus Cybinski

Dario Ghibaudo Homo Pronto Chirurgico

?gﬁfﬁﬁﬁﬁr‘chemnh Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanlen Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis




Zeisigwaldkliniken .. .. .
@ BI':TS}V;?QNIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trdger: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



Gefahr der
Rationierung!

5 D der Rationierung
*Denial

*Deflection
*Deterrence

*Dilution

*Delay

Smith R (1998) Pldoyer fiir eine

offene Rationierungsdebatte. Dt.
Arztebl. 2453-2458

Hoffmann M (1999) Rationierung im
Gesundheitswesen — Veralltaglichung
der Triage. Seminar Uni Leipzig

?gﬁ:ﬁ&ﬁﬁr‘chemnh Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht

Trager: Bethanlen Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis




Zeisigwaldkliniken .. .. .
@ BI':TS}V;?QNIEN — Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Trdger: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis



Rationierung!

5 V der Rationierung
*verweigern
*verschieben
*verdngstigen
*verdiinnen

*verzogern

Zeisigwaldklinik .. . .
@ BelliilmellrEN@rl:hemnnz Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht
Triger: Bethanien Krankenhaus Chemnitz gGmbH aus der klinischen Praxis




