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Leipzig  
517 000 

Endoprothesen 
390 000 

Chemnitz 
243 000 

42 000 

Freiberg 

40 000 

Wechseloperationen 

Hüfte 
220 000 

Knie  
170 000 

Potsdam 
160 000 
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Wird zuviel operiert? 
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Nutzen 

 

„Bewegung ist Leben“ 

 

Erfolgreichste operative Behandlung 

 

Peter Langan                                       After the Hip 
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Nutzen - Lebensqualität 
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Nutzen - Schmerz 
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Nutzen - Sozioökonomie 

 

35 % aller Hüftpatienten kehren in den 

Arbeitsprozess zurück  

Maina-Miriam Munsky                         Bein 
I 
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Gesundheitswesen 

 

•5%-10% unerwünschte Ereignisse 

•2%-4% Schäden 

•1% Behandlungsfehler 

•0,1% Todesfälle 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Sachverständigenrat zur Begutachtung 
der Entwicklung im 
Gesundheitswesen, Kooperation und 
Verantwortung, BMG 2007 
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häufig? 

 

 

 

 

 

•sehr häufig  >1/10 

•häufig  >1/100   

•gelegentlich >1/10 00  

•selten  >1/10 000 

•sehr selten  <1/10 000 

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


 

•Risiko  

•Dauer  

•Anwendung 

•Diagnostik 

•Therapie    

•Wiederverwendbarkeit 

 

  

 

 

•Invasivität 

•Aktivität 

•Kreislauf 

•Nervensystem 

•Biologisches Material 

 

Medizinprodukte 
Einteilungskriterien 

 
 

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



Zulassung 
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Zulassung 
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Wie ernst wird das 
genommen? 

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

Chiangi TMH 
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Deborah Cohen, BMJ 
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Register 
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Register interntional 
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Wert von Register 
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Endprothesnregister 

...muß mehr sein als in Feldversuch! 
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Huotari K, 2007 

Orthopedic Surg. 
Finland 

4,8% 
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Hüfte - Erstimplantationen 

Eig. Erg.: 
1,2 
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Hüfte - Endoprothesenwechsel 

Eig. Erg.: 
3,0 % 
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Knie - Erstimplantationen 

2004: 1,62%  

Eig. Erg.: 
1,6 
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Knie - Endoprothesenwechsel 

2004: 1,71%  

Eig. Erg.: 
7,5% 
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Land 

 

 

 

Jahr 

 

 

 

HTEP 

 

 

 

KTEP 

 
 

 

England & 

Wales 

 

 

 

2004 

 

 

 

9.2 

 

 

 

18.4 

 
 

 

Australien 

 

 

 

2005 

 

 

 

7 

 

 

 

13,7 

 
 

 

Kanada 

 

 

 

2004 

 

 

 

10 

 

 

 

12 

 
 

 

Schweden 

 

 

 

2003 

 

 

 

7,2 

 

 

 

8,5 

 
 

 

Norwegen 

 

 

 

2002 

 

 

 

8 

 

 

 

5 

 

Register 
Erstwechsel 
Infektraten 

BRD:  
HTEP:  2,8 
KTEP: 1,9     



Operieren und frisieren 

Bei den rund 64 000 Implantationen 
künstlicher 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 wäre. "Auffällig" fanden es 
die Qualitätsprüfer darüber hinaus, dass es in 
fast 60 Prozent der Krankenhäuser beim 
Einsatz künstlicher Hüftgelenke nie zu 
Infektionen gekommen sein soll. Im 
Bundesschnitt treten bei 100 Operationen 2 
Infektionen auf. 
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„Culture of Blame“ 
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Rotationsstabilität eines Konus? 
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Musste es soweit 
kommen? 
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Ist das die Zukunft? 
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Beispiel PSI 
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Individuelle Knieprothese 
Conformis 

 

 

 

 

 

 

 

•Sägeschablonen 

•Oberflächenersatz 

Schnittbilder 
Computertomogramm 
 

Form der Knochenoberflächen 
Prothesenform 

Sägeschablone mit Prothese 

Implantat im Röntgenbild 
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Risiko-Implantat – 3 I 

 

 

•Implantat 

•Bruch 

•Abrieb 

•Instrumente 

•Handhabung 

•Genauigkeit 

•Instruktion 

•Theorie 

•Praxis    
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K.G., w., 63a 
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CST 2  H. Mittelmeier, 1993 
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K.G., w., 63a 
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3 Millionen Lastzyklen 
 
(es gab keine Testvorschriften) 
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TOP-Pfanne Link 

 

 

 

 

•Lösen der 
Sicherungsschraube am 
Instrument zum Plazieren der 
Pe-Inlays. 

•Keine Schraubensicherung! 

•Regel: Permanent die 
Instrumente auf 
Vollständigkeit prüfen! 
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Meldesystem CIRS - AE 
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CIRS 

 

•Ereignis 

•#Schadensfall 

•Arbeitsumfeld 

•Aktualität 

•Anonym 

•Vertraulichkeit 

•Root-Cause-Analyse 

•Editionspflicht 

•Organisatioshaftung 

•Optimierung 
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CIRS - AE 

 

 

 

„Heute schon einen Fehler 
gemacht.“  

„Nein!?“ 

„Schade nichts gelernt!“ 
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M. Waltraud, w., 74 a 
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MRS 
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Nicht diskonnektierbar 

Inbus 5 
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Workflow CIRS 

Enge Partnerschaft zwischen  

 

 

 

 

• AE 

• Industrie 

• Klinik 

Meldung 

 Form 

Antwort 

Freigabe 

Industrie 

Freigabe 

Publikation 

Lösung 

Archiv Medizinprodukte - Nuzen u. Risiko. Sicht 
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Subject Headings 

• Op-Situs 
– Hüfte 

• Primär 
• Wechsel 

– … 

• Implantat als CI 
– Handelsname 

• Einbau 
• Ausbau 

• Hersteller 
– … 

• Eigentümer 
– Klinik 
– Leihset 

• Problemfeld 
– Planung 
– Identifikation 
– Logistik 

• Bestellung 
• Verfügbarkeit 

– Labelling 
– Verpackung 
– ZSVA 
– OP-Anleitung 
– Op-Ablauf 
– Instrumentarium 
– Implantat 

• Hüfte 
– Pfanne 
– Kopf 
– Hals 
– … 

• Incident (Text -1000 Zeichen) 
• Incident (Foto) 
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• Haftungsrisiko 

• Zugang 

• Sorgfaltspflicht 

• BfArM 

• Industrie 

• … 

 

 

Probleme 
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CIRS 

 

 

 

 

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

 

 

... weil sich die Mühe lohnt! 
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Type Rating 

Musterberechtigung! 

 

…und wieder der Vergleich 
mit dem Flugwesen? 
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Rotating Hinge Zimmer 
Explantation KTEP 

 

 

 

 

 

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



J., Roland, m., 63 a 

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



Midas Rex 

Hochgeschwindigkeitsturbi
ne 

 

•Neurochirurgie 

•Orthopädie 

 

Anwenderschulung 
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Erst nach Erwerb des 
„Diplomas“ durfte ein Gerät 
erworben und angewendet 
werden. 

 

 

 

 

•Sichere Handhabung 

•Reduktion des 
Aussendienstes 

 

Midas Rex 
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Endoprothetik 

 

Risikomanagement durch Ausbildung 

Studium 

Facharztausbildung 

Spezialgebiet 

Type Rating 

 

 

 

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

Nikolaus Cybinski 

 

Dario Ghibaudo Homo Pronto Chirurgico 
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Gefahr der 
Rationierung!  

 

 

5 D der Rationierung 

•Denial 

•Deflection 

•Deterrence 

•Dilution 

•Delay 
 

Smith R (1998) Plädoyer für eine 
offene Rationierungsdebatte. Dt. 
Ärztebl. 2453-2458 

Hoffmann M (1999) Rationierung im 
Gesundheitswesen – Veralltäglichung 
der Triage. Seminar Uni Leipzig 
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Rationierung! 
 

 

 

 

5 V der Rationierung 

•verweigern 

•verschieben 

•verängstigen 

•verdünnen 

•verzögern 
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