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— i

Regionalverbund kirchlicher
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111. Tagung der VKD-Landesgruppe Baden-Wiirttemberg 25./26.10.2010 e Bad Liebenzell Helmut Schillinger




eeeeeeeeeee

_»jpr@ Inhalt

« Strategische Kaufentscheidung fir die
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_}}ng(Prothesentypen

Metasul-DUROM-
Oberflachenersatz
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Metasul-DUROM-LDH-
Grol3kopfprothese
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Medizin und Pflege-

Entscheidungsgrundlagen

_\‘-.,,.pr@Vorteile laut Hersteller
/N1

Dieser aussergewshnlichs Bewegungsumfang der Hilfte
wird durch eine Verbindung ven fertschrittlicher Technologie

bei den verwendeten Materialien und dusserst prizisen
Herstellungsprozessen emreicht. Die daduich erzielten Eigen-
schaften bieten dem Patiznten annahernd eine Wiederherstellung
W der urspranglichen Anatomie, einen aussergewohnlichen
Bewequngsumfang und eine ausgezzichnete Prothesenstabilitét
bei geringem Abrieb. Somit ist dies eine ideale Losung fir aktive
Patienten”.
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Medizin und Pflege-
wie der Mensch
sie braucht

_\);i,igK(Entscheidungsgrundlagen

1. Erfahrung Operateur

Dr. med. Marcel Rutschi
seit 1993 Chefarzt Orthopadie
RkK-Loretto-Krankenhaus

29 Jahre Berufserfahrung
23 Jahre Erfahrung mit Metasul (Zimmer)

Uber  4.300 Metasul-Versorgungen
(davon 860 Metasul- LDH- DUROM)
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Medizin und Pflege-
wie der Mensch

. vzEntscheidungsgrundlagen
—n = 2
2. Laminar Air Flow und Sterilhelme
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Medizin und Pflege-
wie der Mensch

_\);i,igK(Entscheidungsgrundlagen

3. Hochpreisige Implantate

P
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Medizin und Pflege—
wie der Mensch

sie braucht

_»ijr@Entscheidungsgrundlagen

Metasul-28 mm Huftprothesen
Loretto-Krankenhaus 1993 bis 2004

3.500 Metasul-28mm Huftprothesen:
bewahrter Hersteller (Zimmer)
bewahrtes Material (Metasul)
kleinerer Kopf (28 mm)

kein Adapter
gleiche Operationstechnik
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w25 Einfuhrung der Metasul-LDH-
_}}j;KgGroBkopfprothese im RkK 12/2003

Metasul-28mm

Metasul-LDH-GroRRkopf

Sulzer Medica Winterthur CH
Seit 2003: Zimmer USA
Bis 2003 Protek, Centerpulse (CH)
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. gK{Verdacht und erste MalRnhahmen

Ende 2007

Einige wenige DUROM-Patienten
mit Verdacht auf Metallallergie

Anfang 2008

Abstimmung mit der Geschaftsfihrung
zur Einstellung der Verwendung von
Metasul-LDH-DUROM GrofR3kopfprothesen
(ohne Kenntnis der genauen Ursache)
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Trotz aller Vorsicht
bei der Produktauswahl
konnen (gravierende)
Probleme auftreten!

111. Tagung der VKD-Landesgruppe Baden-Wiirttemberg 25./26.10.2010 e Bad Liebenzell Helmut Schillinger




__wyzVerdacht und erste MaRnahmen
/A Pr@
Januar 2009

Im Rahmen erforderlicher Wechseloperationen
aufgrund Knochenschwund (Osteolyse)
Verdacht auf ,, Abriebproblem des Produkts*®
wg. rauem und verfarbtem Konus (Metallabrieb)

=> Information an den
Hersteller und
Ubersendung von
Explantaten zur
Fehleranalyse
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gr@NormaIer Knochen

2005
nach OP
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3,5 Jahre — Hinken — Schmerzen seit 6
L ,.;K{Monaten — grof3e Osteolysen
/N1
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L ,.;K(Verdacht und erste Mal3nahmen
A

 Kontakt mit Hersteller zur
Ursachenforschung

 Information an Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

* Information der betroffenen Patienten tber
maogliche Materialprobleme in einem sehr
frihen Stadium im Rahmen der
Sprechstunde
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Telefonanruf am Freitag, 31.7.2009,
9:55 Uhr, ein Reporter mochte sofort
den Geschaftsfuhrer sprechen

Ob er (GF) wisste, dass im Loretto-

Krankenhaus viele Hiften ausgebaut werden
mussten?

Der Sender kAme am Nachmittag
zum Radiointerview mit dem
Chefarzt der Orthopadie...
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Natwer > nng & Seme 1 ven 2

. Badische<¥Zeitung
__vzMedien N
~/ {4
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- gK{Behauptung des Herstellers

Weltweit

handelt es sich nur um ein
Problem im Loretto-Krankenhaus,

das Implantat ist bei korrekter Implantation
sicher.

111. Tagung der VKD-Landesgruppe Baden-Wiirttemberg 25./26.10.2010 e Bad Liebenzell Helmut Schillinger

eeeeeeeeeeeeeeeee

Zusammenfassung der Aussagen des
L ;K(Herstellers (Datiert 20.10.2009)

Bis 4.11.20009:
Loretto-Chirurgen schlagen
nicht richtig auf den Kopf,
was fur den Abrieb
verantwortlich sein soll.

Ab 5.11.2009:
Loretto-Chirurgen
montieren den
Kopf ungenau.
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Medizin und Pflege-

= Operationsanleitung
\ y7des Herstellers

_//I'FK{

2006 1 leichter Schlag

2008 3 Schlage

2009 Mehrere Schléage in der
Intensitat, die man braucht
um einen zementfreien
Schaft einzutreiben, ohne
den Knochen zu sprengen.

nleitung 2009 entspricht der
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Medizin und Pflege-

= Operationsanleitung
wtyzdes Herstellers
—)/]-H@

\

Haftungsausschluss

Diese Broschiire richtet sich ausschliesslich an Angehirige der Fachkreise, d. h. insbesondere Arzte, und dient ausdriicklich nicht
der Information von medizinischen Laien.

Die Informationen tiber die in der Broschiire enthaltenen Produkte und/oder Verfahren sind allgemeiner Natur und stellen weder
einen drztlichen Rat noch eine drztliche Empfehlung dar. Da diese Informationen keinerlei diagnostische oder therapeutische
Aussagen lber den jeweiligen medizinischen Einzelfall treffen, sind individuelle Aufklarung und Beratung des jeweiligen Patienten
unbedingt erforderlich und werden durch diese Broschiire weder ganz noch teilweise ersetzt,

Die in dieser Broschiire enthaltenen Angaben wurden von medizinischen Experten und qualifizierten Zimmer Mitarbeitern nach
bestem Wissen erarbeitet und zusammengestellt. Es wird grisste Sorgfalt auf die Korrektheit und Verstandlichkeit der dargebotenen
Informationen verwendet. Zimmer Gbernimmt jedoch keinerlei Haftung fiir die Aktualitat, Korrektheit, Vollstandigkeit oder

Qualitat der Informationen und schliesst jede Haftung fir Schaden materieller oder immaterieller Art, die durch die Nutzung der
Informationen verursacht werden, aus.

Alle Angebote sind freibleibend und unverbindlich.

Wenden Sie sich an lhren Zimmer-Vertreter oder besuchen Sie uns unter www.zimmer.com

111. Tagung der VKD-Landesgruppe Baden-Wiirttemberg 26./26.10.2010 e Bad Liebenzell Helmut Schillinger

11



L ;K{ Schnelles Handeln...

Einrichten einer Task-Force:
GF, VL, CA, TL, ext. RA, PR-Mann

Erste Mallhahmen:
— Einrichten einer Hotline
— Texte fur Mitarbeiter
— Zahlen / Daten / Fakten
— Besprechungen

KOMMUNIKATIONSTRATEGIE:
Von Anfang an offen, transparent,

ehrlich, Bedauern auf3ernd, direkt...
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o gKgMit wem man es zu tun hat... (1)

Patienten

Medien Betroffene, nicht

Betroffene

Presse, Radio,
Fernsehen

Behorden
BfArM, SM, RP
Arzte

Zuweiser, Reha-
Kliniken

Krankenkassen

PKV Hersteller

Med.Produkte
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- FK{M” wem man es zu tun hat... (2)

Rechtsanwalte

Intern

Mitarbeiter,
Aufsichtsrat

Gutachter )
Versicherung

Haftpflicht

Labore, Institute

Wirtschaftsprufer

Helmut Schillinger
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Selbsthilfegruppe

_ FK( Ergebnis Gutachten:

Es ist offensichtlich,

dass es ein Problem
an der Verbindung
Kopf-Schaft gibt.
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_>;’|'i§K73 Ergebnis Gutachten Explantate

Extragrof3e Metall-Metall-
Huftgelenke haben ein
kategorisches Problem:

Die Kréafte auf die
Pfannenverankerung

und den Konus sind so grof3,
dass diese Verankerungen
versagen kénnen.
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_)/Hpr@ Ergebnis Gutachten

Es ist nicht klar, ob tUbergrol3e
Metallprothesen jemals auf den ,echten
Kegeln“ auf die sie gesetzt werden, getestet
wurden!

...Das haben wir (RkK) testen lassen...
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_\‘-.,,.pr@Ergebnis Simulatortest Implantate
/N1
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WerschieiGrate [mgMillion Zyklen)
gegeesses
! I
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1

Offensichtlich waren wir als
Anwender weltweit die Ersten,
welche fur die Industrie die
Hausaufgaben gemacht haben!
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+ 2004 bis 2008: 860 LDH (770 Pat.)

* Nachkontrolliert: 640 Pat (650 LDH)
+ Betroffen: 218 (33%)
* Reoperiert: 150 (23%) nach durchschnittlich

4,4 Jahren
davon
50% beschwerdefrei mit Osteolysen
50% Beschwerden mit und ohne
Osteolysen
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Medizin und Pflege-
wie der Mensch
sie braucht

—I

Das vom Gutachter
beschriebene Kategorieproblem
der LDH-GrolRkopfprothesen
bestatigt sich:

Andere Firmen haben vergleichbare Systeme
bereits vom Markt genommen!
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Medizin und Pflege-
wie der Mensch
sie braucht
gelwnllger ASR-Ruckruf der Firma DePuy

(Johnson-Johnson) weltweit (93.000 Systeme)

ASR ist vergleichbar mit DUROM
Oberflachenersatz und LDH mit Adapter

12%-13% Revisionen nach 5 Jahren

Firma organisiert Nachkontrollen
nd Ubernimmt Kosten fur die Revisionen
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. gK{Medizinproduktegesetz (MPG)

Beim erstmaligen Inverkehrbringen von
Medizinprodukten hat der Gesetzgeber dem
Hersteller grol3e Verantwortung ubertragen.

Es gibt dabei keine gesetzliche Verpflichtung
Medizinprodukte von unabhéngigen
Institutionen auf Gebrauchstauglichkeit bzw.
Produktsicherheit prifen zu lassen, es reicht
ggf. eine Prozessqualifizierung.
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Anwender und Empfanger
eines Kunstgelenkes

haben einen Anspruch darauf,
dass neben der Funktionalitat der
Einzelelemente diese auch als
Gesamtsystem auf ihre Funktion
getestet wurden!
(System-Design)
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Solche Bilder
durfen nicht mehr
entsteh'en!""\‘. v

Vielen Dank
fur Ihre Aufmerksamkeit!
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Der Amoklauf am 19. September im
St. Elisabethen-Krankenhaus Lorrach —

Quintessenz, Organisation und Management

St.Elisabethen

Krankenhaus

== | I[nhalt

Lamrach

‘ Vorbereitung auf Katastrophenfall /
Amokgeschehen

MalRnahmen wéahrend / in Nacht nach
Katastrophenfall / Amokgeschehen

MalRnahmen in den Folgetagen
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Helmut Schillinger
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st.Elisabethen Vorbereitung auf
= | Katastrophenfall / Amokgeschehen:

Planung, Einweisung und Training:
Fluchtwege und Evakuierung aller Bereiche

Notfalltasten Polizeialarmierung verborgen am Empfang

Alarmierungskette:

Krankenhausleitung, Technische Leitung, CA etc. definieren
und idealerweise durch Alarmierungsserver durchfiihren, alle
relevanten und aktuellen privaten Telefon- und Handynummern
am Empfang

Regelmafiges Training Reanimation / 1. Hilfe
verpflichtend fir alle Mitarbeiterinnen
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st.Elisabethen Vorbereitung auf
= | Katastrophenfall / Amokgeschehen:

Dienstanweisungen, Einsatzordner und
Szenariobesprechungen Team Empfang / ComCenter fir
Reanimationsalarm, Feueralarm, Katastrophenfall,
Babyklappe etc.

Vollstandige Geschossplane, je dreifache Ausfertigung auf
DIN A 3, Buro Verwaltungsleitung/Geschaéftsfihrung und
Empfang/ComCenter

Zugang zu Personalakten durch GF/VL 24/7 ermdglichen
(Schltssel!)

111. Tagung der VKD-Landesgruppe Baden-Wiirttemberg 25./26.10.2010 e Bad Liebenzell Helmut Schillinger



St.Elisabethen

Krankenhaus

="l |nhalt

Vorbereitung auf Katastrophenfall /
Amokgeschehen

MalRnahmen wahrend / in Nacht nach
Katastrophenfall / Amokgeschehen

MalRnahmen in den Folgetagen
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st Elisabethen MalBnahmen wahrend / in Nacht nach
= | Katastrophenfall / Amokgeschehen (1):

Klare Definition Entscheidungstréager / Einsatzleiter vor Ort:
Polizei, Kriminalpolizei, Feuerwehr, Notarzte / DRK, Klinik, THW

Implementierung Einsatzzentrale im Foyer / Empfang etc.

Kontinuierliche Abstimmung zwischen den Einsatz-
leitungen Dienste und Klinik, Kommunikationszentrum
Einsatzzentrale (Handynetz bricht zusammen!),
insbesondere in der Phase der Klinikdurchsuchung
durch Polizeikrafte

Zugig und dann 20minutig beruhigende Information

und Anweisungen Uber Haussprechanlage durch
Krankenhausleitung, ggf. stationsspezifische Inhalte
lageabhangig: Panikvermeidung und Traumabewaltigung...
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st Elisabethen MalRnahmen wahrend / in Nacht nach
= | Katastrophenfall / Amokgeschehen (Il):

Definition Sammelpunkt / Versorgungspunkt Patienten,
Mitarbeiter, Angehorige, z.B. THW-Zelt im Hof KJP

Information Rettungsleitstelle und umliegende
Krankenh&auser: Umleitung Notfallpatienten, Aufnahme
Verlegungspatienten

Abstimmung mit Landrat und Oberbirgermeisterin

Vollstandige Abschirmung des Gelandes und aller
Eingénge vor Presse/Medien durch Polizei und eigene
Mitarbeiter, bis Tatort freigegeben und Spuren durch
Haustechnik beseitigt sind (Aussenkreis Gelande, Innenkreis
Tatort im Haus)

Anwendung Hausrecht mit klarem Zeitultimatum gegentber
offensiven Medienvertretern
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st Elisabethen MalRnahmen wahrend / in Nacht nach
= | Katastrophenfall / Amokgeschehen (lll):

Sichtschutz Tatort mit Stellwanden, Decken etc. in
Absprache mit Kripo

Sicherstellen Catering fur Einsatzkréafte:
Suppe, Brotchen, Kaffee, kalte Getranke

Todesfallnachricht personlich durch Geschéaftsfihrung,
Therapeuten, Kriseninterventionsteam/Seelsorge und
Polizei

Sicherstellen Betreuung
Kriseninterventionsteam/Seelsorge fur Mitarbeiter,
Patienten, Angehdrige
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St.msamm
="l |nhalt

Vorbereitung auf Katastrophenfall /
Amokgeschehen

MalRnahmen wahrend / in Nacht nach
Katastrophenfall / Amokgeschehen

‘ MalRnahmen in den Folgetagen
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St.Elisabeth

Krankenhaus

= | MalRnahmen in den Folgetagen (I):

Frihbesprechung mit Krankenhausleitung in betroffenen
Stationen / Abteilungen

Betriebsversammlung zur Information Utber die Lage

Dienstanweisung und Rundmail:
Medienkontakte nur durch Krankenhausleitung

Zentraler Zugang zu Klinikgelande und Geb&auden fur
Mitarbeiter, Patienten und Angehdrige,
Identitatsprifung durch Krankenhausleitung (Namenslisten)
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St.Elisabeth

@Maﬁnahmen in den Folgetagen (l1):

Task Force Psychologen / Seelsorger fur Mitarbeiter,
Patienten, Angehdrige, dabei in den ersten 4 Tagen
8 VK vollstandig gebunden, danach interne Hotlines
Sozialberatung / Seelsorge: Verweis an externe
(Weisser Ring, Psychologen etc.)

Stille Andacht am ersten Tag fur Mitarbeiter
Abstimmung Pressekonferenzen Staatsanwaltschaft /

Polizei und Klinik: Inhalte, Zeitpunkte, Pressemitteilungen,
St.Elisabethen-KH defensiv in Inhalt u. Zeitpunkt
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St.Elisabethen
== |MalRnahmen in den Folgetagen (lll):

Sichtschutz Tatort mit Stellwanden, Decken etc. in
Absprache mit Kripo

Nach Tatortfreigabe Schadensbehebung durch Haustechnik

Mailing Chefarzt / Krankenhausleitung an betroffene
Patienten mit den Botschaften Bedauern und Angebot
externe Unterstltzung / Seelsorge

Einrichtung Kondolenzbuch bzw. Kerzenareale Foyer und
Innenhof
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St.Elisabethen

Krankenhaus

== "|Malnahmen in den Folgetagen (IV):

Sehr individuelle (Trauma-) Reaktionen der Mitarbeiter,
Patienten und Angehdrigen, nicht korreliert mit , Nahe"
zum Ereignis = individuelle Freistellungen fir Folgetage

Abschirmung Mitarbeiter vor Medienvertretern

Geschaftsfiuhrung / Krankenhausleitung: Prasenz auf
den Stationen und in den Bereichen bei den Mitarbeitern

Hilfsfonds / Unterstitzung betroffene Familie(n) Mitarbeiter

Organisatorische Unterstitzung und Teilnahme an der
Beerdigung
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Helmut Schillinger

St.Elisabethen
Krankenhaus
gGmbH

Lamrach

>0 2 « i

&

-
- -
T .

PR A
L T




St.Elisabethe:

Krankenhaus

9GmbH
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St.Elisabethe:

Krankenhaus
9GmbH
Lamrach

Helmut Schillinger
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St.Elisabethen

Krankenhaus
gGmbH

Lémrach

Vielen Dank
far Ihre Aufmerksamkeit!
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