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G BfATM
Beteiligte bei Inverkehrbringen & Uberwachung

e Hersteller
Verantwortlicher u.a. fur das Inverkehrbringen, Auswertung von
Daten aus dem Markt, Meldung und Untersuchung von
Vorkommnissen, Abgleich/Aktualisierung der Risikoanalyse bzw. der
Nutzen/Risiko-Abwagung, Durchfiihrung korrektiver Mallnahmen

 Benannte Stellen
Staatlich akkreditierte Prufstellen flir Medizinprodukte

* Professionelle Anwender und Betreiber
u.a. Meldeverpflichtungen bei Vorkommnissen

* Landesbehorden
u.a. Uberwachung der Hersteller und ihrer Produkte, sowie der
Betreiber

e Bundesoberbehorden: BfArM, PEI

u.a. Erfassung, Bewertung und Abwehr von Risiken
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G BfATM
Aufgaben des BfArM bei der Vigilanz von
Medizinprodukten

e Zentrale Erfassung, Auswertung und Bewertung von Risiken bei
der Verwendung von Medizinprodukten - insbesondere
Risikobewertung fir alle zu meldenden Vorkommnisse und
korrektiven Maf3nahmen, dabei

e feststellen, ob ein unvertretbares Risiko fur zuklinftige
Anwendungen entsprechender Produkte vorliegt
(also, ob ein systematischer Produktmangel vorliegt)

» prifen, welche korrektiven Mal3nahmen geboten sind

e prufen, ob die korrektiven Mallnahmen, die ein Hersteller
eigenverantwortlich durchfihrt, angemessen sind

e ggfs. Empfehlung von MaBRnahmen an die Landesbehdrden
(die Umsetzung erfolgt in eigener Zustandigkeit durch die LB)

e Wissenschaftliche Aufarbeitung der durchgefiihrten
Risikobewertungen
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G BfATM
Vorkommnis gemaf MPSV §2

»-.eine Funktionsstérung, ein Ausfall oder eine Anderung der Merkmale oder
der Leistung oder eine UnsachgemafBheit der Kennzeichnung oder der
Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts, die unmittelbar oder mittelbar
zum Tod oder zu einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen
Person gefiihrt hat, gefiihrt haben konnte oder fiihren konnte”

Dies betrifft auch Mangel der Gebrauchstauglichkeit.

e Tod oder
moglicher/vorhandener schwerwiegende
Produkt- Verschlechterung des .
problem ‘ Gesundheitszustandes
Kausalzusammenhang e bei Patient, Anwender .
oder Drittem .
4
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G BfATM
Was macht das BfArM mit der Meldung?

* Eingangsbestatigung an den Melder
* Information an die zustandigen LBen (Betreiber, Hersteller)
e Erstbewertung bzgl. evtl. kurzfristigen Handlungsbedarfs

e Weiterleitung an den Hersteller mdB um Prufung, Stellungnahme und
ggfs. Abgabe einer eigenen Erstmeldung

e Einholung weiterer Informationen beim Hersteller
(u.a. Anzahl der Produkte im Markt DE-EU-INT, Anzahl vergleichbarer
Vorkommnisse)

e Untersuchung durch den Hersteller gem. §12 MPSV

* Risikobewertung unter Einbeziehung der Ergebnisse des
Herstellerabschlussberichtes, ggfs. weiterer Informationen und
Untersuchungsergebnisse, Stellungnahmen von Fachgesellschaften...

e Bewertung bzgl. erforderlicher / bereits vom Hersteller initiierter
korrektiver Mallnahmen

e Abschlussinformation an Melder, Hersteller und zustandige LBen
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Interne Bewertungskriterien

Art und Indika- Verfiigbarkeit risiko-
tion des Produktes armerer Alternativen
Konzept der inte-

grierten Sicherheit
Ursachen \ / /

\

Betroffene Populationen
P (z.B. Babies, Kinder,

Risikobewertung Senioren)
Haufigkeit vergleich-
barer Meldungen \
/ / \ Normen
Auftretenswahr-
scheinlichkeit
Schweregrad Risikoanalyse

des Schadens des Herstellers
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Mogliche Konsequenzen

Keine Mallnahmen
e keine produktbezogene Ursache (inkl. Gebrauchstauglichkeit)
e Ursache nicht ermittelbar

Eigenverantwortliche MaRnahmen der Herstellers
e korrektive MaRnahmen (z.B. Riickruf)

e Kundeninformation

Uneinigkeit zwischen BfArM und Hersteller
e Empfehlung an die fur den Hersteller zustandige LB
e Bewertung und Entscheidung dort in eigener Zustandigkeit

GemaR MPSV ist damit die Risikobewertung des BfArM
abgeschlossen.
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@ BfATM |
| BfArM a

Bundisertaut for Aranermittel und Medisngroduite

Uber das BfarM+  Arzneimitzel

Medizinprodukzer

Eundesopiumsteller

Uber das BfArM» Arzneimittel Medizinprodukze * Bundesopiumsteller Forschungr Servicer

Erfassung, Bewertung und
Abwehrvon Risiken bei
Alle Pmduktgrqzl Alle Jahre El Medizinproduiten
[Medizinprodukte-
Sicherheitsplamverordnung
Risikoinformationen & Risikoinformationen - MPSV)
Arzneimittel Medizinprodukte 3 Mesdiznprodul
() z3 . am> MPG)
23.09.23ma 86112013 01.04.2014 Riickruf aller Chargen der Tibia- und Taluskomponenten der |~ gm
Metall-auf-Metall (MoM) Silikongel-gefiilite Brustimpiay Hintegra® Sprunggelenkprothese, SAS
Gela’lltpmtl‘nsen der Hersteller pw ].I'I‘Flill'lt Pt Hichtaktive Implantate - Knochenchirurgie
Vaorldufige Stellungnahme des SCEMIHR zur
Sicherheit der Metall-auf-Metall Mokl Aktuelle Empfehlungen des EfArRL. 01.04.2014 Korrektive MaBnahme im Zusammenhang mit den X-Series, () FOF
Gelenkprathesen, inshasanders Hiftprotheszn. 3 mehr Propag MD und Propaq M Defibrillator/Schrittmacher 3B
» mehr /Monitoren, Zoll Medical
Medizinische Elektronik / Elektromedizin - Elektrotherapie {chne
28.10.2013 023003 Physiotherapie)
Hinweis der MHRA beziiglich der SchweeiBnahtkontrolle an der
Gefahr von Rauchen im Bett beim Hubsdule des Patientenlifter ( . . . . o
Finsatz von ... a2 01.04.2014 Weitere fil:mgende Fltherhensmi_’nrmahnn zu ® SN
automatisierten externen Defibrillatoren HeartStart FR3,
Eine Mitteilung der britischen “Medicines and SchwweiBnahtkontralle 2n der Hubsdu Philips Healthcare
Healthcare products Regulatory Agency” Patientenlifter Omnilift G2 des ehem Medizinische Elektronik / Elektromedizin - Elektratherapie {shne
SEALIDAY cocnive 2 f cdin Cofabir s Dosibion i u [YTSCRUNE SR ¥ ey
Physiotherapie)

MaBnahmen von Herstellern

#& STARTSEITE -+ MEDIZINPRODUKTE -+ RISIKDERFASSUNG UND -BEWERTUNG
-+ MASSNAHMEN VON HERSTELLERN

a =

Hier verdffentlicht das BfArM Mitteilungen gem3E & 2 Nr. 4 MPSY, die der Verantwortliche nach § 5 MPG
an seine Kunden versendet. Kundeninformationen enthalten beispielsweise Informationen von

Herstellern dber eigenverantwortlich durchgefiihrte Rickrufe von Medizinprodukten.
a Aktuelle Kundeninfermationen sind auch als R35-Feed abonnierbar.

Himweis: Die auf dieser Seite abrufbaren Kundeninformationen wurden von Herstellern, deren
Bevolimachtigten oder Einfihrern von Medizinprodukten verfasst. Fir den Inhalt der

Kundeninformationen sind die angegebenen Firmen werantwortlich.

? Formulare Medizinprodukte

» FAQ Medizinprodukte

Gesetze f Verordnungen
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@ BfATM

@&BAM a

Uber das Bfark- Arrneimittel v Medizinprodukzer Eundesopiumsteller Forsg
Uber das BfarM« Arzneimittel~ Medizinprodukte Bundesopiumsteller Forschung- Senvicer

Empfehlungen des BfArM

# STARTSEITE + MEDIZINPRODUKTE -+ RISIKDERFASSUNG UND -BEWERTUNG B F*
+ EMPFEHLUNGEN DES BFARM Weitere Inhalte

der Metall-a

Auf dieser Seite finden Sie Informationen Gber Risiken durch Medizinprodukte und die zur Beseitigung, » MaBnahmen von
+ Mehr

Verringerung oder Verhinderung des erneuten Auftretens der Risiken vom BfArM empfohlenen Herstellern

Ma&nahmen. Die Empfehlungen beruhen auf der Auswertung von Risikomeldungen, die das BfArM aus

» Formulare Medizinprodukte

dem In- und Ausland erhalt.

Risikoinformationen Medizinprodukte

Bi Informationen zum R55-Feed finden Sie in unserem Service-Bereich.
> FAQ Medizinprodukre

Titel
18.03.2015 Méoglicher Z hang zwischen Br pl und > L
Risikoinformationen & Risikoinformationen der Entstehung eines anaplastischen groBzelligen
— - Lymphoms (ALCL
Arzneimittel Medizinprodukte A ymphoms (ALCL)
Dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
liegen keine zu Verdachtsfallen von plastischen
groBzelligen Lymphomen (ALCL) im Zusammenhang mit
28.03.2014 ©5.11.2013 Brustimplantaten vor.
Metall-auf-Metall (MoM) Silikongel-gefiilite Brustimplantate
Gelenkprothesen der Hersteller Poly Implant Prothese]
oly 29.01.2015 Hinweise zur Anwendung von Abdeckfolien fir > :lglm
Warldufige Stallungnahme des SCEMIHR zur Kochsalzschiisseln
Sicherheit der Metall-auf-Metall (Makd) Aktuelle Empfehlungen des BRArM. Hinweise zur Anwendung von Abdeckfolien fiir Kochsalzschisseln
Gelenkprothesen, inshesandere Hiftprothesen., % mehr
> mehr
21.01.2015 Metall-auf-Metall (MoM) Gelenkprothesen > El_lf]"m
23.90.2013 T 022013 Stellungnahme des SCENIHR zur Sicherheit der Metall-auf-Metall
Himaeis der MHRA IEIl_lgﬁ[h der SchweiBnahtkontrolle an der (MoM) Gelenkprothesen, insbesondere Hiftprothesen.
Gefahr von Rauchen im Bett beim Hubsdule des Patientenlifter Omnilif|
Einsaz von.... G2 08.12.2014 Lapi he Uterusmorcellati > L
Eine Mittsilung der britischen "Medicines and SchwweiBnahtkontralle 2n der Hubsdule das (Gewebezerkleinerung)
Healthcare products Regulatory Agency” Patientenlifter Omnilift G2 des ehemaligen Das BfArM informiert tiber Risiken des Einsatzes laparoskopischer
SEALIDAY cocnive 2 f cdin Cofabir s Dosibion i u AMdnien e Fre et o Wn domimen bl Morcellatoren.
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Wissenschaftliche Aufarbeitung

G BfA~T

Uber das BfArM~

Wissensch

neimittel und Medizinprodukte

Arzneimittel+ Medizinprodukter Bundesopiumstelle~ Forschung~

aftliche Aufarbeitung

Q

Servicev

# STARTSEITE -+ MEDIZI
-+ WISSENSCHAFTLICHE Al
—+ AKTUELLE STATISTISCH

Aktuelle statisti

Diverse statistische Al
Hinweis: Die Daten si

> Darstellung der erf;
> Beispiele

Allgemeine statis

> Anzahl der Risikom|
> Anzahl der Risikom|
> Quelle der Meldun
> Verteilung nach Ris|

Problemanalyse

> Fehlerarten (jahrlic|

> Fehlerarten

+ > Funktionsausfall
+ > Elektrische Fehl
+ 3 UbermaRige Te

g,

Uber das BIArM=  Arzneimittel dizinprodukte Bundesopi

o Medcingite

‘ Fehlerursachen

¢ STATISTINEN - MEDIZINPRODUKTE = FEMLERURSACHEN

Statistische Auswertung der im Zeitraumn 01.01.2005 bis 31.12.2013 abschlieBend bewerteten
Risikemeldungen

—
[ =
. e

(Klicken zum ViergréBern:
Hffnet neues Fenster)

Quelie: BIATM

Fehlerursachen
Fehlerursache Anzahl
Ursache nicht bekannt / nicht feststellbar 8495
Nicht preduktberogens Lirsachen 16066

Multifabtorielle Ursache (Erfassung seit 1.1.2006) 245

Andere produktbezogene Ursache 183%
Produktionsfehler 5700
Design: / Konstruktionsfehler 6628
Summe 38973

Forschung» Servicer

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

G BfATM

» Veroffentlichungen zu
einzelnen Themen
(z.B. Heimbeatmung,
Fixiergurte)

» Auswertungen z.B.:
* Anzahl der Meldungen
e Quelle der Meldungen
* Verteilung Risikoklassen

e Fehlerarten, z.B.
e Funktionsausfalle
e Elektrische Fehler
e Softwareprobleme
e Mechanische Probleme

e  Fehlerursachen, z.B.
e Design-/Konstruktionsfehler
e Produktionsfehler
* Andere Ursachen

* Auswirkungen / Schaden
e Korrektive MalBnahmen

* Verknlpfte Auswertungen
e Fehlerarten und -ursachen
e Fehlerarten fir Klasse IlI-Produkte

| Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit
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€3 BfATM
Sonderheft Bundesgesundheitsblatt 12/2014
»Sicherheit von Medizinprodukten®

Inhalte:

e Medizinprodukte - Regulatorischer Rahmen und
Beitrag des BfArM zur sicheren Anwendung

* Neue Anforderungen an die Benennung und
Uberwachung Benannter Stellen

e Erfahrungen und Empfehlungen des BfArM zur
Genehmigung klinischer Priifungen sowie zur
Meldung und Bewertung von SAEs

e Register als Werkzeug fiir mehr
Endoprothesensicherheit

e Modellbasierte Usability-Analyse von
Medizinprodukten

e Medical Apps
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Wissenschaftliche Aufarbeitung

Informationen iiber Risiken durch Medizinprodukte | VD |

Anzahl der Risikomeldungen

[ aktive MP

9000 - Risikomeldungen
Gesamtzahl:

| - 1934
8000 :2019
- 2266
- 2535
7000 | 3387
£ 3862
4883
6000 1 - 4894
- 5780
- 6138
5000 | 8982
- 8880

4000 -

3000 -

2000 -

1000 -

P R ) A B e UL
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 201 2014

Anzahl der Risikomeldungen, Stand 05.03.2015
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

SIVANEM
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G BfATM
Wissenschaftliche Aufarbeitung

Statistische Auswertung der im Zeitraum 01.01.2005 bis 21.12.2013 abschliefend bewerteten Risikomeldungen
Fehlerursachen’

Design- / Konstruktionsfehler

Produktionsfehler

Andere produktbezogene Ursache

Multifaktorielle Ursachen?

Nicht produktbezogene Ursache 16066
Ursache nicht bekannt /
nicht feststellbar 8495
0 2000 4000 6000 8000 10000 12000 14000 16000 18000
TWeadurch wurde das Problem ausgeldst (am Anfang liegende, erste kenkret bestimmbare Ursache in einer moglicherweise verhandenen Ursachenkette)?
# Erfassung seit 01,01,2008, Stand 11.02.2014, Anzahl der auswertbaren Risikomeldungen: 38820
Da es in der Vergangenheit zu Fehlinterpretationen gekemmen ist, wird der Punkt ,Gemas Kein Prod r* nunmehr unter der Rubrik .Nicht produktbezogene Ursache"
als Punkt “kein Produktfehler, nicht spezifiziert” aufgelistet. Inhaltliche Anderungen sind damit nicht verbunden.
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte @ 5
(2 e [
2y (3 EACIYI

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte | Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit 13



Wissenschaftliche Aufarbeitung

Statistische Auswertung der im Zeitraum 01.01.2005 bis 31.12.2013 abschlieRend bewerteten Risikomeldungen
Fehlerursache: Design-/ Konstruktionsfehler

€3 BfATM

Ergonomie, unzureichende Gebrauchstauglichkeit

Unzureichende Funktionalitat

Abmessung und Formgebung

Materialfehler, ungeeignetes Material bzw.
Komponenenten

Unzureichende Bauteileverbindung?!

Leiter/Leitungsbriiche

Mangelnde Storfestigkeit (Elektromagnetische
Vertriglichkeit, etc.)

Bauteiledimensionierung (elektrisch)

Softwarefehler

Instruktions- und Informationsfehler
{z. B. Gebrauchsanweisung, Kennzeichnung)

Inkompatibilitdt (mangelnde Biokompatibilitat,
Unvertraglichkeit mit anderen Produkten)

Sonstiger Design-/Konstruktionsfehler

Unzureichendes Schutzkonzept??

1446

0 200 400 600 800 1000 1200 1400

1600

Stand 12.02.2014

Anzahl der auswertbaren Risikomeldungen: 6628, 'Erfassung seit dem 01.01.2006, 2 ggf. Auswahl weiterer Fehlerursache @ > \ \ [
s LAAITIVAL

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
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€3 BfATM
Beispiel: Elektrisch betriebene Pflegebetten
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G BfATM
Beispiel: Elektrisch betriebene Pflegebetten

e Zwischen 1998 und Marz 2001:
17 Falle mit 13 Toten

 verschiedene Produkte unterschiedlicher Hersteller

e Ursachen:
e NetzanschluRkabel nicht stabil
e fehlender Knickschutz

e fehlender Nasseschutz am 220V-Motor
(Kurzschlussgefahr)
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G BfATM
Beispiel: Elektrisch betriebene Pflegebetten

Ergebnis der Risikobewertung:

e Elektrische Sicherheit der Pflegebetten ist unzureichend
(Qualitat der NetzanschlulSkabel, Zugentlastung,
Knickschutz, Verlegung der Kabel)

e Umrustung aller Betten im Feld auf das Schutzniveau der
Krankenhausbetten

e Anderung der Norm fur elektrische Pflegebetten
notwendig
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G BfATM
Beispiel: Beatmungsgerat

e Hintergrund
Anwendermeldung: keine Beatmung trotz korrekt eingestellter
Werte; keine Alarmierung des Gerates

e Hersteller
Anwenderfehler: Gerat wurde in den Wartungsmodus gebracht;
dort bestimmungsgemall weder Beatmung noch Alarmierung
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Beispiel: Beatmungsgerat

Bewertung des BfArM

e Um in den Wartungsmodus zu gelangen, mussen zwei direkt
nebeneinander liegende Tasten kurz hintereinander bedient
werden: ,Alarm-Unterdruckung” und , 100% O,“

* Ergonomiefehler mit dem Risiko der unabsichtlichen Fehlbedienung in
Notfallsituationen

* Nur in der Gebrauchsanweisung findet sich ein Hinweis auf die
Auswirkung dieser Kombination

Korrektive MalRlnahmen des Herstellers nach intensiver Diskussion

* Markierung der beiden Tasten hinsichtlich der Funktion
Wartungsmodus

e Gut erkennbarer Warnhinweis auf dem Display erscheint im
Wartungsmodus

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte | Das BfArM ist ein Bundesinstitut im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit
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G BfATM
Fazit

 Gute Meldungen sind wichtig und bewirken etwas !!
(Auch, wenn einige Schritte im Hintergrund ablaufen und
eine gewisse Zeit benotigen)

e Auch ergonomische Mangel sind Produktmangel im
Sinne des Vorkommnisbegriffs nach §2 MPSV
e Zeitnah melden

e Volistandige Angaben zu den Rahmendaten und
hilfreiche Angaben im Freitext (Ereignishergang etc.)

e Elektronische Meldeformulare
(pdf/online/xml) nutzen

e Work in progress:
Auch das BfArM arbeitet kontinuierlich daran, seine
Prozesse, Informationen und Angebote zu verbessern...
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G BrArM

Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit!
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