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Aufklarung mithilfe der Materialwissenschaft

Medizinprodukte-Gutachten

Autoren: R. Ballier u. M. Sorg

Gesetzliche Grundlagen

Medizinprodukte unterliegen dem Medi-
zinprodukterecht, derzeit insbesondere der
EU-Medizinprodukte-Verordnung (MDR) und
dem Medizinprodukterecht-Durchfiihrungs-
gesetz (MPDG). Zuvor waren die Richtlinie
EU 93/42 und das sich daraus ableitende
MPG (Medizinproduktegesetz) auf nationa-
ler Ebene zu beachten. Die Konformitat von
Medizinprodukten wird durch Benannte Stel-
len bewertet und durch CE-Kennzeichnung
bescheinigt. Abhangig von der Risikoklasse
des Produkts sind klinische Priifungen erfor-
derlich und umfangreiche weitere Vorgaben
durch Hersteller und Inverkehrbringer einzu-
halten. Dazu zdhlen u.a. ein etabliertes Qua-
litatsmanagement (QM)-System, ein Risiko-
management, die regelmafige Marktiiber-
wachung inkl. der Analyse von Vorkommnis-
sen sowie die Beobachtung und Auswertung
klinischer Daten und wissenschaftlicher Ver-
offentlichungen.

Trotz hoher Anforderungen anihre Zulassung
kdnnen Medizinprodukte Risikenbergen (z. B.
fehlerhafte Implantate), weshalb sie in Ri-
sikoklassen (I, lla, llb, Ill) eingeteilt werden.
Die Risikoklassen richten sich nach dem Ge-
fahrdungspotenzial fiir den Patienten:
Klasse | (geringes Risiko): Produkte mit
geringem Risiko, die nicht invasiv sind oder
nurvoriibergehend mitdem Kérperin Kontakt
kommen, z. B. Verbandmittel, Gehhilfen oder
einfache chirurgische Instrumente.

Klasse lla (mittleres Risiko): Produkte, die
langerfristig in den Korper eindringen oder
auf den Kérper einwirken, z. B. Zahnfiillmate-
rial, Horgerate oder Ultraschallgerate.
Klasse IIb (erhohtes Risiko): Produkte,
die invasiv sind oder lebenswichtige Korper-

>> Fir eilige Leser

Die sachverstandige Begutachtung
von Medizinprodukten ist komplex,
da Material- und Anwendungs-
fehler oft eng verknlipft sind. Ziel
des Fachbeitrags ist es, die Rolle
des offentlich bestellten Sachver-
standigen im Spannungsfeld der
Medizintechnik zu beschreiben, die
Komplexitat eines Sachverstandi-
gengutachtens darzulegen sowie
die Bedeutung interdisziplinarer
Zusammenarbeit mit der Material-
wissenschaft zu untersuchen. An-
hand konkreter Schadensfalle wird
gezeigt, wie materialwissenschaft-
liche Analysen komplexe Ursachen
wie Korrosion, Materialfehler oder
Anwendungsfehler aufdecken. Erst
die Kombination beider Fachgebiete
ermdglicht fundierte und gerichts-
feste Gutachten.

funktionen unterstiitzen, z. B. Infusionspum-
pen, Beatmungsgerate oder Blutbeutel.
Klasse Il (hochstes Risiko): Produkte,
die direkt mit dem Herz-Kreislauf-System
oder dem zentralen Nervensystem in Kon-
takt stehen oder dauerhaft im Kérper ver-
bleiben, z.B. Herzschrittmacher, kiinstliche
Herzklappen oder implantierbare Defibrilla-
toren, Brust- und Gelenkimplantate.

Je hoher die Klasse, desto strenger sind die
Priif- und Uberwachungsverfahren und die
jeweilige Einbindung von Zertifizierungsstel-
len (notified bodies). So bendtigen héher-
klassige Produkte eine umfassendere klini-
sche Bewertung und strengere Kontrollen
durch Benannte Stellen.

Vor diesem regulativen Hintergrund sind An-
forderungen an die Patientensicherheit wie
auch die Relevanz von Schadensfallen mit
Medizinprodukten und gutachterliche Tatig-
keiten zu betrachten, wie sie im Folgenden
beschrieben werden sollen.

Versagen von Medizinprodukten —
Abgrenzung von Produktfehler/An-
wendungsfehler/Indikationsfehler

In der Regel spricht man von einem Versagen
eines Medizinproduktes immer dann, wenn
dieses entweder grundsatzlich, d. h. von vor-
neherein, oder im zeitlichen Laufe seiner
Verwendung nicht mehr die Funktion erfillt,
die ihm urspriinglich zugedacht wurde.

Als Beispiel sei hier der Bruch einer Kno-
chenplatte angefiihrt. Ist diese beispielswei-
se konstruktiv von vorneherein zu schwach
angelegt, kann es sein, dass das Implantat
bereits kurz nach der Verwendung versagt,
weil esim Sinne eines Gewaltbruches bricht.
Dieses Versagen kann aber auch spater, et-
wa Monate nach der Implantation auftreten,
wenn der Bruch beispielsweise auf eine stan-
dige Wechsel-/Biegebelastung und damit
quasi auf eine Ermiidung zurlickzufiihren
ist. Ein weiteres Beispiel ware der Bruch im
Schaft eines Hiftimplantats (Bild 1).

Das Versagen eines Medizinprodukts ldsst
sich aber auch nach anderen Kriterien unter-
scheiden undeinteilen. Soist prinzipiell zu un-
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terscheiden zwischen einem Versagen be-

ITG

dingt durch das Implantat selbst und einem = W v

Versagen, welches begriindet ist durch Ur-
sachen, die nicht im Medizinprodukt selbst
zu sehen sind.

Dabei differenziert man bei den durch das
Implantat selbst bedingten Fallen zwischen
ginem:

* Konstruktionsfehler: Hierbestehteinefal-
sche Auslegung des Produkts selbst, so-
dass dieses konstruktionsbedingt nicht
in der Lage ist, die beabsichtigte Funk-
tion zu (ibernehmen.

Materialfehler: In diesen Fallen kommt es
zur Verwendung entweder eines unge-
eigneten Materials (damit kénnte man
diese Falle auch den Konstruktionsfeh-
lern zuordnen) oder im Rahmen der Her-
stellung zu einer planwidrigen Material-
verwendung (somit kénnte man diese
Falle auch als Fertigungsfehler einord-
nen).

Fertigungsfehler: Hier sind planwidrige
Abweichungen von einer Fertigungsvor-
gabezusammenzufassen, beispielsweise
Abweichungen von vorgegebenen Min-
dest- bzw. Maximalmafen oder falsch
ausgefiihrte Materialbearbeitung (zum
Beispiel Hartung etc.).

Leider findet sich aber auch immer wieder
eine Verwendung des Begriffs ,Implantat-
versagen” in Fallen, in welchen die Ursache
des Versagens in keiner Weise mit dem Im-
plantat selbst in Verbindung zu bringen ist.
In diesem Zusammenhang ist zu unter-
scheiden zwischen:

* Anwendungsfehlern: Ein Szenario ist ins-
besondere der sogenannte ,off label
use”, also der Fall, in dem ein Medizin-
produkt vom Anwender (meist dem Arzt/
der Arztin) entgegen der ausgewiese-
nen Indikation verwendet wird. Anwen-
dungsfehler sind aber auch immer dann
anzunehmen, wenn andere Hinweise des
Herstellers, zum Beispiel eine OP-Anlei-
tung, nicht beachtet werden.
Schicksalhaftem Versagen: Hier sind die
Ursachen in der Regel bei dem Patienten
zu suchen, der beispielsweise schicksal-
haft und krankheitsbedingt das Versagen
des Medizinprodukts bewirkt, indem
sich die urspriinglichen Voraussetzungen
fir die Anwendung eines Medizinpro-
dukts verschlechtern.
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Bild 1: Der gebrochene Schaft eines Hiiftimplantats.

Der Sachverstandige im Spannungs-
feld der Medizintechnik

Voraussetzungen und Aufgaben

Grundsatzlich handelt es sich bei einem
Sachverstandigen, oft auch als Gutachter
bezeichnet, um eine natiirliche Person mit
einer besonderen Sachkunde auf einem
definierten Fachgebiet. Dieser sollte zu spe-
ziellen Fragen, die in sein Sachgebiet fal-
len, unparteiisch, unabhangig und objektiv
Stellung beziehen, was dann meist in einem
Gutachten zusammengefasst wird.

Der Begriffdes ,, Sachverstandigen”ist recht-
lich grundsatzlich nicht geschitzt, jeder-
mann kann sich dieses Titels prinzipiell be-
dienen. Um sich als Sachverstandiger zu be-
zeichnen, ist allerdings der Nachweis einer
besonderen Sachkunde erforderlich. Diese
wird (blicherweise durch ein fachspezifi-
sches Studium und/oder eine mehrjahrige
Berufserfahrung im entsprechenden Fach-
gebiet begriindet.

Im Bereich der Medizintechnik sind spezi-
fische Qualifikationen und Erfahrung not-
wendig, um den Anspriichen sowohl der
medizinischen Praxis als auch der damit ver-
bundenen spezialisierten Technik gerecht
zu werden. Diese Voraussetzungen kénnen
heute neben der entsprechenden fachlichen
Ausbildung (Ingenieurwesen) auch berufs-
begleitend erworben werden, meist wird ei-
ne bestimmte berufliche Tatigkeit im Fach-
gebiet zumindest bei 6ffentlich bestellten
Sachverstandigen auch gefordert. Die me-
dizintechnische Industrie bietet dazu gerade
in deninnovativen Bereichen ,Regulatory Af-
fairs” (Zulassungsverfahren), klinische Prii-
fungen, Qualitdtsmanagement, aber auch
Forschung und Entwicklung zahlreiche hoch-
interessante und in der Regel gut dotierte
Maglichkeiten an. In seltenen Fallen werden
auch Mediziner entweder mit technischem
Background, industrieller Erfahrung oder mit
spezieller Facharztausbildung (z.B. Unfall-

chirurgie/Orthopédie) als Sachverstandige
tatig.

Zu den Aufgaben eines Sachverstandigen
im Bereich der Medizintechnik und der Me-
dizinprodukte zahlen insbesondere Tatigkei-
ten als vom Gericht, von der Staatsanwalt-
schaft oder der Polizei bestellter Experte,
wobei hier spezielle Fragestellungen (bei
Gericht der Beweisbeschluss) zu bearbeiten
sind. Als Auftraggeber kommen aber auch
Privatpersonen, Unternehmen und offentli-
che Einrichtungen in Frage. Die Aufgaben-
stellung ist dabei variabel, frei vereinbar,
sollte sich aber grundsatzlich auf das ent-
sprechende Fachgebiet des Sachverstandi-
gen beziehen. Dasselbe gilt fir die Honarie-
rung des Sachverstandigen, die einerseits
frei nach Stundenaufwand oder pauschal
bestimmt werden kann, sich beim gericht-
lichen Auftrag aber nach dem sog. JVEG
(Justizverglitungs- und Entschadigungsge-
setz) in jeweils giiltiger Fassung richtet.

Offentliche Bestellung

Die offentliche Bestellung von Sachverstan-
digen erfolgt in der Regel durch die Indust-
rie- und Handelskammern oder Handwerks-
kammern und ist in Paragraf 36 Gewerbe-
ordnung geregelt. Den Gerichten, Behdrden,
aber auch privaten Nachfragern sollen so
Sachverstandige zur Verfligung gestellt wer-
den, die von kompetenten Stellen auf per-
sénliche und fachliche Eignung Gberprift
wurden. Damit kann darauf vertraut werden,
dass diese Sachverstandigen ihre Gutach-
ten unparteiisch, unabhangig und nach bes-
tem Wissen und Gewissen erstellen. So wird
eine mihevolle Nachpriifung der persén-
lichen Eignung und fachlichen Kompetenz
iberfliissig. Gutachten, die von vereidigten
Sachverstandigen verfasst werden, haben
dar(iber hinaus eine groRe Chance, von der
jeweiligen Gegenseite, aber auch Banken,
Versicherungen usw. als objektive Entschei-
dungsgrundlage akzeptiert zu werden.
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Alle 6ffentlich bestellten Sachversténdigen
werden vor ihrer Bestellung auf besondere
Fachkunde und personliche Eignung (ber-
priift. Dazu muss der Bewerber bereits er-
stattete Gutachtenvorlegen, Referenzenvon
friheren Auftraggebern und Arbeitgebern
nachweisen und seine Sachkunde vor einem
Fachgremium in einer schriftlichen Ausar-
beitung und einem Fachgesprach nachwei-
sen.

Offentlich bestellte und vereidigte Sachver-
sténdige sollen in Gerichtsverfahren bevor-
zugt herangezogen werden. Nur ein dffent-
lich bestellter Sachverstandiger ist berech-
tigt, diese Bezeichnung zu fithren und den
ihm von der Kammer verliehenen Rundstem-
pel zu benutzen. Anderen Sachverstandigen
ist dies unter Strafandrohung verboten.

Vereidigung

Offentliche Sachverstandige werden in
Deutschland von den zustandigen Gerich-
ten, Kammern oder Behdrden vereidigt. Die
Vereidigung dient dazu, die Sachverstandi-
gen zu verpflichten, ihre Tatigkeit nach bes-
tem Wissen und Gewissen auszuliben und
ihre Gutachten unparteiisch und objektiv zu
erstellen. Diesen soll so auch eine hohere
Beweiskraft zukommen. Eine falsche oder
fehlerhafte Gutachtenerstellung konnte zu
erheblichen rechtlichen Konsequenzen fiih-
ren, daher wird durch die Vereidigung die
Seriositat und Genauigkeit der Sachverstan-
digenarbeit garantiert.

Durch die allgemeine Vereidigung und einen
Bezug auf dieselbe wird der Sachverstan-
dige vor Gericht in der Regel uneidlich ver-
nommen, es sei denn, das Gericht und die
Parteien verzichten wegen der Bedeutung
eines Gutachtens oder zur Herbeifiihrung
eines wahrheitsgemalen Gutachtens nicht
auf die Vereidigung.

Das Sachverstandigengutachten

Aufbau und Gliederung

In der Regelist es sinnvoll, das Gutachten mit
einer kurzen Zusammenfassung des Sach-
verhalts und der Fragestellung einzuleiten. Im
Anschlusssinddie Tatsachenanzugeben, von
denen das Gutachten ausgeht (sogenann-
te Ankniipfungs- oder Befundtatsachen).
Dazu sind auch die entsprechenden Quellen
aufzufiihren. Dies gilt fiir Feststellungen, die

aufgrund von Ortsbesichtigungen wie auch
von Untersuchungen streitgegenstandlicher
Produkte getroffen werden. Auch bei der
Durchsicht und Bewertung wissenschaftli-
cher Verdffentlichungen, die fiir die Begut-
achtung von Bedeutung sind, sind jeweils
die Quellen anzugeben.

Die Sprache des Gutachtens soll sachlich,
abgewogen neutral und niichtern sein. Jeg-
liche Polemik, Schérfe im Ausdruck oder
Ubertreibungen sind zu vermeiden.

Das Gutachten muss im Ergebnis richtig,
ausreichend begriindet und nachvollziehbar
sein. Es geniigt nicht, dass der Sachver-
standige nur die Antwort auf die Beweisfra-
ge gibt, vielmehr ist auch der Losungsweg
darzustellen. Die Begrindung des Gutach-
tens muss auf die speziellen Gegebenheiten
des Falles zugeschnitten und fiir den Richter
nachvollziehbar sein.

Beweisbeschluss

Das Gutachten hat sich unbedingt auf den
Beweisbeschluss und damit das Beweisthe-
ma zu beschrénken. Wenn zum Beispiel der
Beweisbeschluss ausdriicklich eine Ein-
schrankung auf bestimmte, im Einzelnen
naher bezeichnete Mangel vorsieht, darf der
Sachverstandige sein Gutachten nicht auf
weitere Mangel ausdehnen, auch wenn er
diese anlasslich einer Ortsbesichtigung oder
nach Studium der Gerichtsakte entdeckt.
Dazu ein praktisches Beispiel aus der Me-
dizintechnik: In einen Beweisbeschluss fiir
das Gericht wird ausgefiihrt, der Sachver-
standige mége zu einem maglichen Konst-
ruktionsfehler einer Knochenplatte Stellung
beziehen. Beim Studium der Problematik
stellt dieser fest, dass zwar keine Hinwei-
se fiir einen Konstruktionsfehler gegeben
sind, im vorliegenden Fall jedoch ein Ma-
terial- bzw. Fertigungsfehler als ursachlich
anzusehen ist.

In diesem Fall hat eine Kommentierung die-
ses Sachverhalts zu unterbleiben, denn es
ist Aufgabe der Klagepartei, einen magli-
chen Material- oder Fertigungsfehler anzu-
nehmen und es steht dem Sachverstandi-
gen nicht zu, auf diesen zu verweisen, so-
fern dieser noch nicht aktenkundig vom Kia-
ger geriigt wurde und als Gegenstand des
Beweisbeschlusses zu diskutieren ware.
Die Zivilprozessordnung (ZPO) sieht zwar
gemal § 404 a. der ZPO vor, dass der Sach-

verstandige bei Zweifel an seinem Auftrag
das Gericht kontaktieren und beispielsweise
in der Diskussion mit dem Richter eine Pra-
zisierung seines Auftrages anstreben soll.
Aber selbst bei entsprechendem Vorgehen
ist Vorsicht geboten, denn der Sachverstan-
dige muss alle Handlungen unterlassen, die
eine mogliche Befangenheit seiner Person
mit sich bringen kénnten.

Im vorliegenden Fall hat der Verfasser das
Gericht kontaktiert, um zu klaren, ob tat-
séchlich in seinem Gutachten ausschlieflich
zu einem Konstruktionsfehler Stellung ge-
nommen werden soll, oder ob der erkannte
Material- bzw. Herstellungsfehler im Gut-
achten erwahnt werden kann. Allein diese
Anfrage hat dazu geflihrt, dass die Beklagte
einen Befangenheitsantrag gegeniiber dem
Sachverstandigen eingebracht hat, der vom
Gericht positiv beschieden wurde. Damit
wurde der Sachverstandige von seinem Auf-
trag entbunden.

Kooperationspartner

Grundsatzlich hat der Sachverstandige die
Pflicht zur persénlichen Gutachtenerstat-
tung. Er ist damit nicht befugt, den Auftrag
auf einen anderen Sachverstandigen zu
iibertragen. Soweit er sich zur Erledigung
des Auftrages der Mitarbeit anderer Perso-
nen bedient, hat er diese namhaft zu ma-
chen und den Umfang ihrer Tatigkeit anzuge-
ben, sofern es sich nicht um Hilfsdienste von
untergeordneter Bedeutung handelt. Durch
die Hinzuziehung einer Hilfskraft darf die
Eigenverantwortlichkeit und die persdnliche
Leistung des namentlich beauftragten Sach-
verstandigen nicht infrage gestellt werden.
Anders sieht es aus, wenn zur Erstellung
des Gutachtens besondere technische Kom-
petenz und Untersuchungstechnik erforder-
lich ist, iiber die der beauftragte Sachver-
standige personlich nicht verfiigt. Dieser Fall
ist speziell in der Medizintechnik dann anzu-
nehmen, wenn beispielsweise eine material-
technische Untersuchung eines speziellen
Medizinproduktes erforderlich wird, die ihrer-
seits bestimmter Geratschaften (z.B. Ras-
terelektronenmikroskop (REM) mit Detek-
torsystem fir die energiedispersive Ront-
genanalyse (EDX), Makroskop und Auflicht-
mikroskop etc.) bedarf, iber die der Sach-
verstandige personlich nicht verfligt. Hier
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hat es sich bewahrt, wenn der Gutachter .,

vorab dem Gericht die Problematik darlegt% ;

und sich vom Gericht die Zustimmung zum
geplanten Vorgehen einholt. Vorausgesetzt
wird, dass der Gutachter die Untersuchun-
gen personlich vornimmt oder zumindest
iberwacht und begleitet. Die Erstellung des
Untersuchungsberichtes und insbesondere
die gutachterliche Stellungnahme zum Er-
gebnis ist und bleibt aber alleinige Aufgabe
des Sachverstandigen, die dieser nicht de-
legieren kann.

Im Falle des Verfassers hat sich eine entspre-
chende Zusammenarbeit mit dem WITG, In-
stitut fir Werkstoffsystemtechnik Thurgau
ander HTWG Konstanz, bewahrt. Neben dem
dort tatigen fachkundigen Team stehen in Ta-
gerwilen (Schweiz) auch die oben genannten
Untersuchungsgerate in modernster Aus-
fihrung zur Verfiigung. Das WITG wurde
durch den Kanton Thurgau Gber seine Stif-
tung fir Wissenschaft und Forschung 2002
in enger Zusammenarbeit mit der HTWG
Konstanz gegriindet und steht fiir Forschung,
Engineering und Coaching im Bereich der
Werkstoffsystemtechnik. Das Tatigkeitsfeld
erstreckt sich von Schadensanalytik tber
serienbegleitende Materialpriifung bis hin
zu Entwicklungs- und Forschungsprojekten.
Kompetenzfelder stellen dabei inshesonde-
re die Metallografie, Korrosion und Korrosi-
onsschutz, Tribologie sowie nichtrostende
Stahle und Struktursimulationen dar.

Praxisbeispiele

Im Folgenden werden drei Praxisbeispiele
analysiert, bei denen es zum Versagen me-
dizinischer Produkte gekommen ist — mit
teils schwerwiegenden Folgen fiir die be-
troffenen Patientinnen und Patienten. Die
Falle zeigen auf, wie wichtig es ist, techni-
sche Fehler, Materialversagen und Anwen-
dungsprobleme differenziert zu betrachten.
Gleichzeitig verdeutlichen sie, wie eng me-
dizinische und technische Disziplinen in der
Schadensanalyse zusammenarbeiten miis-
sen, um Ursachen aufzukldren und kiinftige
Risiken zu minimieren.

Die Fallbeispiele stehen exemplarisch fiir ty-
pische Schadensmuster und deren Ursa-
chenkomplexitat. Jedesdieser Beispiele wird
sowohl medizinisch als auch materialtech-
nisch beleuchtet, um die jeweiligen Wech-
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Bild 2: Ubersicht iiber eine gebrochene Hiiftprothese.

selwirkungen zu erfassen. Eine medizini-
sche Betrachtung erfolgte durch Or. Roland
Ballier, wahrend Matthias Sorg vom WITG
die materialwissenschaftliche Einschatzung
ibernahm.

Fall 1: Implantatversagen an mo-
dularer Prothese durch die An-
wendung eines Elektrokauters

Medizinische Betrachtung: Ein (blicher-
weise unproblematisches, bewahrtes kiinst-
liches Hiiftgelenk hat versagt, indem das
urspriinglich in den Oberschenkel einge-
brachte Segment (stem) pldtzlich und ohne
erkennbaren GrundnachrelativkurzerImplan-
tationsdauer von wenigen Monaten knapp
unterhalb der Hiiftgelenkskugel gebrochen
ist.

Zunéchst wurde vermutet, es handle sich
moglicherweise um einen Material- oder Fer-
tigungsfehler, wahrend ein Konstruktions-
fehler durch die insgesamt sehr niedrigen
Komplikationsraten dieses Prothesenmo-
dells von vorneherein ausschied.

Im Verlaufe der materialtechnischen Unter-
suchung zeigten sich dann (berraschend
bereits bei der Sichtpriiftung mehrere auf-
fallige Veranderungen der Oberflache des
Implantates, die auch mit bldulichen Ver-
farbungen einhergingen und letztendlich zur
Klarung der Ursache des Implantatversa-
gens fihrten.

Materialwissenschaftliche  Betrach-
tung: Durch die Anwendung eines Elektro-
kauters wurden Oberflachenveranderungen
verursacht, welche unter wechselnder Be-
lastung zu einem Anriss und schlussendlich
zu einem kompletten Bruch der Hiftprothe-
se gefiihrt haben. Der Bruchausgang liegt
direkt an einer Stelle, bei welcher durch
den Elektrokauter die Oberflache verandert
wurde. Die Bruchflache selbst ist durch
die Belastung mechanisch bereits stark
geschadigt, es sind aber die Bereiche Er-
miidungs- und Restbruch noch zu erkennen
(Bild 3 und 4).

Fall 2: Bruch einer Intrauterinspi-
rale

Medizinische Betrachtung: Sogenannte
Intrauterinspiralen, wie diese regelmaRig
zur Empfangnisverhiitung in die Gebarmut-
ter eingefiihrt werden, bestehen dblicher-
weise aus einem T-formigen Grundgerist
sowie einem Kupferdraht, der um die Basis
des Implantates gewickelt ist und durch
Abgabe entsprechender Kupferionen dazu
fihrt, dass die Beweglichkeit von Spermien
eingeschrankt wird und so eine Schwanger-
schaft unterbleibt.

Die Polyethylen-Grundsubstanz enthalt hau-
fig Bariumsulfat-Beimischungen, damit das
Implantat bei Rontgenuntersuchungen ge-
ortet werden kann. Diese Substanzen soll-
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Bild 3: Detailaufnahme des Bruches der Hiiftprothese mit wahr-
scheinlicher Bruchausgangstelle. Farbliche Veréanderungen der
Oberflache durch Hitzeeinwirkung (Stereomikroskop 6:1)

ten eigentlich fein dispergiert eingebracht
werden, um die mechanische Stabilitat der
Spirale nicht einzuschranken.

Bei der Herstellung des Implantats war es
nun bei gewissen Chargen zu einer unzurei-
chenden Durchmischung mit Bariumsulfat
gekommen, weshalb die betroffenen Spi-
ralen bei der Entnahme gebrochen sind. Zu
einem solchen Bruch ist es auch im vorlie-
genden Fall gekommen. Nachdem der Her-
steller zundchst darauf hinwies, dass nur
einzelne Produkte von dem geschilderten
Fehler betroffen gewesen seien, wurde der
Sachverstandige beauftragt, die Frage zu
klaren, ob eine unzureichende Dispergie-
rung des Kontrastmittels vorlag oder nicht,
was durch die nachfolgend beschriebene
Untersuchung gelang.
Materialwissenschaftliche  Betrach-
tung: Im vorliegenden Fall handelt es sich
um einen Bruch einer Spirale auf Grund einer
Agglomeration von Bariumsulfat, welches
normalerweise gleichmdRig in dem Poly-
merwerkstoff verteilt sein sollte. Durch die
ungleichméaRige Verteilung wird die Stabili-
tat des Polymerwerkstoffes negativ beein-
trachtigt. Die Agglomerationen sind im Ras-
terelektronenmikroskop mittels dichtesensi-
tiven Rickstreuelektronendetektors gut zu
erkennen. Auch ein Elementmapping mithil-
fe energiedispersiver Rontgenanalyse (EDX)
zeigt diese sehr deutlich (Bild 5 und 6).
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Fall 3: Bruch Konus Hiiftimplantat

Medizinische Betrachtung: Fir kiinstliche
Hiiftgelenke werden inshesondere bei Revi-
sionseingriffen haufig sogenannte modulare
Konstruktionen gewahlt, also solche, bei de-
nen diverse, unterschiedlich dimensionierte
Elemente zu einem Gelenkimplantat zusam-
mengefligt werden, damit die Endoprothese
optimal an die individuellen Bedingungen ei-
nes Patienten angepasst werden kann. Die
Kopplung der Einzelteile erfolgt dabei meist
iiber sogenannte Konusverbindungen.
Vorliegend hat eine solche Verbindung zwei-
mal versagt, zundchst ist diese vollig ausein-
andergebrochen, bei der Revisions-OP wur-
de wiederum ein gleichartiges Prothesen-
modell implantiert, welches nach wenigen
Monaten erneut versagte.

Zu kldren galt es in diesem Fall, ob ein kon-
struktiver Fehler als ursachlich anzunehmen
ist, ein Fertigungs- oder Materialfehler ver-
antwortlich war, oder eventuell ein Anwen-
dungsfehler zugrunde lag, indem das Im-
plantat grundsétzlich nicht fiir den streitge-
genstandlichen Fall geeignet war bzw. falsch
eingebaut worden ist.
Materialwissenschaftliche  Betrach-
tung: Der Anriss erfolgte im Bereich der Kon-
usverbindung, welcher durch Fretting/Kor-
rosion/Verschleifd stark beschadigt ist, was
zur Rissbildung fiihrte (siehe auch Bild 1).
Durch die Verschraubung der Konusverbin-
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Bild 4: Bereich mit farblichen Veranderungen an der Oberflache
im Rasterelektronenmikroskop. Aufschmelzung des Materials

dung hielt die Verbindung so weit, bis es am
Restquerschnitt durch weitere Belastung zu
einem Ermidungsbruch kam, der auRRerhalb
der Konusverbindung lag. Die Bruchflache
innerhalb des Konus ist deutlich korrodiert,
was darauf hindeutet, dass diese schon lan-
ger offen liegen muss.

Die Schadenshypothese wird bekréaftigt bei
Betrachtungeineszweiten Schaftes, welcher
ebenfalls gebrochenist, aber noch nicht kom-
plett getrennt vorliegt. Hier zeigt sich, dass
der Bruch eindeutig von Oberflachenschaden
im Bereich der Verbindung ausgeht. Auch
hier verzweigt sich der Bruch in eine zweite
Bruchebene aulerhalb der Konusverbin-
dung, welche indiesem Falle noch nicht kom-
plett getrennt ist, aber bereits Risse zeigt.
Warum es zu Fretting bzw. zu einer Locke-
rung der Konusverbindung kam, konnte nicht
abschlieRend geklart werden.

Resiimee

ImRahmenderZusammenarbeiteines éffent-
lich bestellten Sachverstandigen (hier des
Verfassers) mit einem wissenschaftlichen
Institut (hier dem WITG, Institut fir Werk-
stoffsystemtechnik Thurgau an der HTWG
Konstanz) ergeben sich vielfaltige, hochin-
teressante und anspruchsvolle Aufgaben fiir
beide Beteiligte.

Das materialtechnische Institut kann dabei
durch Einsatz hochmoderner Geratetechnik
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Bild 5: Ubersicht iiber die Bruchfliche der Spirale; helle Bereiche
zeigen eine hohere Dichte im Material an (Riickstreuelektronen-

detektor, dichtesensitiv) (REM 50:1)

magliche Material- und Fertigungsfehler von
Medizinprodukten analysieren, aber auch
dazu beitragen, Korrosionsvorgange und Ab-
rieb bei Gelenkimplantaten nachzuweisen.
Der Sachversténdige indes sollte in der La-
ge sein, entsprechende konkrete Untersu-
chungsauftrage zu formulieren, deren Aus-
fihrung dann zu begleiten, in das gericht-
liche Sachverstandigengutachten einzubin-
den und den Sachverhalt anschlieRend in
Bezug auf den Beweisbeschluss zu erlau-
tern und zu bewerten.

Durch die Kooperation des medizinischen
Sachverstandigen mit einem materialwis-
senschaftlichen Institut profitieren private
Auftraggeber wie auch Gerichte von gemein-
samen Ansprechpartnern mit der erforderli-
chen Kompetenz und Erfahrung, um Frage-
stellungen und Zwischenfélle in Verbindung
mit der Verwendung von Medizinprodukten
zuanalysieren, aufzuklaren und zu einer stén-
digenVerbesserungbeizutragen. Erstdie Ver-
,bindung von material- und medizinwissen-
schaftlicher Kompetenz fiihrt zu einer um-
fassenden Beurteilung eines Sachverhalts.

Dokumentation: R. Ballier u. M. Sorg.
Schadensanalyse fiir Medizinprodukte-
Gutachten. mt| medizintechnik 145 (2025),
Nr. 5, S. 24, 6 Bilder
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Bild 6: Elementmapping des Bereichs mit hoherer Dichte auf das
Element Barium mittels energiedispersiver Rontgenanalyse (EDX)
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