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hat das Landgericht Freiburg im Breisgau - 6. Zivilkammer - durch den Vorsitzenden Richter am

Landgericht Dr. Walter, den Richter am Landgericht Rein und den Richter am Amtsgericht
Burgmann nach dem Sachstand vom 14.02.2017 fur Recht erkannt.

1. Die Beklagten werden verurteilt, als Gesamtschuldner der Klagerin wegen ihrer bis zum
Schluss der miindlichen Verhandlung eingetretenen und sicher beurteilbaren zukunftigen
Nichtvermégenschaden aus der Implantation einer Hift-Totalendoprothese rechtsseitig am
02.06.2005 ein Schmerzensgeld von 25.000,00 € und wegen der materiellen Schaden einen
Betrag von 1.247,27 € jeweils nebst Zinsen hieraus in Hohe von 5 Prozentpunkten tUber dem
Basiszinssatz seit 23.10.2010 zu zahlen.

2. Es wird festgestellt, dass die Beklagten als Gesamtschuldner verpflichtet sind, der Kiagerin
alle weiteren gegenwartigen und zukiinftigen materiellen sowie alle zukunftigen immateriel-
len Schaden zu ersetzen, die die Klagerin aus den Implantationen von Huft-
Totalendoprothesen rechtsseitig am 02.06.2005 und linksseitig am 28.09.2006 erleidet, so-
weit die Anspriiche der Klagerin nicht kraft Gesetz auf Versicherungstrager oder sonstige
Dritte bergegangen sind.

3. Die Beklagten werden verurteilt, als Gesamtschuldner an die Klagerin weitere 700,32 € far
vorgerichtliche Kosten nebst Zinsen hieraus in Hohe von 5 Prozentpunkten Uber dem Basis-
zinssatz seit 23.10.2010 zu zahlen.

Im Ubrigen wird die Klage abgewiesen.

5 Von den Kosten des Rechtsstreits haben die Klagerin 28 % und die Beklagten als Gesamt-
schuldner 72 % zu tragen. Von den durch die Streithilfe verursachten Kosten haben die Be-
klagten als Gesamtschuldner 72 % zu tragen. Im Ubrigen tragt die Streithelferin ihre Kosten
selbst.

6. Das Urteil ist gegen Sicherheitsleistung in Hohe von 110 % des jeweils zu volistreckenden

Betrages vorlaufig vollstreckbar.
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~ Tatbestand

Die Klagerin verfolgt gegen die Beklagten Anspriiche auf Schmerzensgeld und Schadensersatz
aus Produkthaftung und unerlaubter Handlung wegen des Inverkehrbringens fehlerhafter Hiift-
prothesen. Bei der Kl&gerin wurden in den Jahren 2005/2006 in einem Klinikum der Streithelferin
der Klagerin beide Hiiftgelenke durch sogenannte Grofkugelkopfprothesen mit einer Metall-
Metall-Gleitpaarung, welche die Beklagte zu 1) hergestellt hatte, ersetzt. Die rechte Prothese
wurde wegen von der Klagerin geduRerter Beschwerden im Jahr 2010 ausgetauscht. Am Land-

gericht Freiburg sind mehr als 100 vergleichbare Verfahren anhangig.

Die in der Schweiz anséssige Beklagte zu 1) ist Herstellerin von Hiftprothesen, u.a. sogenann-
ter GroRkugelkopfprothesen bestehend aus mehreren Elementen. Die Beklagte zu 2), eine
Tochtergesellschaft der Beklagten zu 1), fuhrte die Prothesen zum Zwecke des Vertriebs in den
Européischen Wirtschaftsraum ein und war mit dem Vertrieb in Deutschland beauftragt. Das

GroRkugelprothesensystem besteht aus folgenden Elementen:

e In den Oberschenkelknochen, dessen Gelenkkopf entfernt wurde, wird der Prothesen-
schaft eingeschlagen, der den kinstlichen Gelenkkopf auf einem konisch geformten Stiel

(im Folgenden: ,Schaftkonus®) aufnimmt.

e Am Prothesenschaft wird der halbkugelférmige Gelenkkopf, der unterschiedlich grof3 sein
kann, befestigt. Der obere, halbrunde Teil des Gelenkkopfs bildet mit der Gelenkpfanne
die sogenannte Gleitpaarung. Der untere, flache Teil verflgt Uber einen konisch geform-

ten Hohlraum, welcher der Verbindung mit dem Prothesenschaft dient.

e Zur Herstellung der Verbindung zwischen Gelenkkopf und Schaft wird eine Adapterhilse,
ein konisch geformter Hohlkérper, der in den Gréfen S, M, L und XL hergestellt wurde,
verwendet. Der auRere, vordere Teil der Adapterhiilse wird in den des Gelenkkopfs, der
innere, hintere Teil auf den Schaftkonus gesteckt. Die Teile werden durch Aufschlagen

miteinander verbunden (im Folgenden: ,Steckkonusverbindung®).

e Als Ersatz der zerstorten Gelenkpfanne wird eine kunstliche Hiftpfanne eingebracht,

Bei Huftprothesen gibt es eine Reihe von Unterscheidungskriterien. Beim Oberflachenersatz (im
Folgenden: ,Kappenprothese") wird lediglich die Gleitflache des Oberschenkelkopfes durch eine
Metallkappe ersetzt und auf die Einbringung eines Prothesenschaftes in den Oberschenkel ver-
zichtet. Die Art der Gleitpaarung (Material von Pfanne und Kopf) kann unterschiedlich sein. Ne-

ben der streitgegenstandlichen Metall-Metall-Gleitpaarung werden insbesondere Metall-

Polyethylen-, Keramik-Polyethylen- und Keramik-Keramik-Gleitpaarungen verwendet.
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Nach der GroRe des Gelenkkopfes wird zwischen Kleinkopf- und Grolkopfprothesen unter-

schieden. Von Kleinkopfprothesen wird auf Ebene der Europaischen Union, in England sowie
Australien bei einem Durchmesser von unter 36 mm, von Groftkopfprothesen ab einem Durch-

messer von 36 mm gesprochen, jedenfalls ab 40 mm wird diese Bezeichnung einhellig ge-
braucht. Die Entwicklung von Metall-Metall-Gleitpaarungen ging von urspruinglich relativ kleinen
Kopfdurchmessern von 22 mm bis 28 mm Durchmesser Uber 32 mm und spéter 36 mm bis auf

die fiir das streitgegenstandliche Huftprothesensystem angebotenen 40 mm bis 60 mm.

Die Streithelferin der Klagerin ist Tragerin mehrerer Kliniken unter anderem des Lorettokranken-
hauses in Freiburg. Der Chefarzt dessen orthopédischer Chirurgie, der Zeuge Dr. med. Marcel
Ritschi (im Folgenden: ,Chefarzt"), verwandte fur den Hiiftgelenksersatz in der Vergangenheit
u.a. von der Beklagten zu 1) hergestellte sogenannte Kleinkugelkopfprothesensysteme mit einer
Metall-Metall-Gleitpaarung. Nachdem die streitgegenstandlichen GrofRkugelkopfprothesen im
Jahre 2003 von den Beklagten auf den Markt gebracht worden waren, wurden diese von ihm

eingesetzt.

Die am 17.05.1936 geborene, 1,68 m grofke und ca. 100 kg schwere Klagerin litt vor der Opera-
tion im Jahr 2005 unter erheblichen zuletzt auch bewegungsunabhéngigen Schmerzen und
deutlichen Bewegungseinschrankungen im Bereich beider Huftgelenke, wobei die Beschwerden
rechts starker waren als links. Préoperative Rontgenaufnahmen zeigten beidseits eine deutliche
Verschmalerung des Gelenkspaltes mit osteophytéren Randanbauten sowie Gerolizystenbil-
dung. Es wurde eine destruierende Huftgelenksarthrose (,Coxarthrose®) diagnostiziert und die

Indikation zur Einbringung einer GrofRkopf-Hiftprothese, zunachst rechts, gestelit.

Zur Implantation war die Klagerin vom 01.06.2005 bis zum 10.06.2005 stationar im Lorettokran-

kenhaus und wurde am 02.06.2005 vom Chefarzt operiert.

Bei der Klagerin wurde zunéchst der obere Teil des Oberschenkelknochens mit dem abgenutz-
ten Gelenkkopf abgeséagt und dann die Gelenkpfanne ausgefrast. Die dann als Gelenkersatz

gingebrachte nicht zementierte Prothese mit einer Metall-Metall-Gleitpaarung bestand aus fol-

genden Komponenten:

¢ Prothesenschaft: Lamella-Stem neutral 4, Schaftkonusmafie 12/14 aus einer Titan-

Aluminium-Niebium (Ti-6Al-7Nb) Legierung;

e Gelenkkopf: Metasul-LDH™-Head, Durchmesser 42 mm aus einer Kobalt-Chrom-

Molybden Legierung (Co-Cr-Mo);

e Adapterhiilse: Head-Adapter-LDH™, Lange XL (+8 mm), 12/12-18/20 aus einer Kobalt-
Chrom-Molybden Legierung (Co-Cr-Mo);
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e Huftpfanne: Durom Acetabular Comp., Innendurchmesser 42 mm aus einer Kobalt-

Chrom-Molybden Legierung (Co-Cr-Mo);

Hinsichtlich der Einzelheiten der Operation wird auf den Operationsbericht des Chefarztes der

Streithelferin vom 02.06.2005 Bezug genommen (Anlage K 1).

Entsprechend dem Entlassungsbrief vom 30.08.2005 gestaltete sich der postoperative Verlauf
weitgehend komplikationslos. Es erfolgte vom 10.06.2005 bis 01.07.2005 eine Anschlussheilbe-

handlung in einer Reha-Einrichtung.

Am 15.07.2006 wurde vom Chefarzt wegen einer destruierenden Coxarthrose links die Indikati-
on zur Implantation einer Prothese links gestellt. Nach der &rztlichen Dokumentation war die

Klagerin auf der operierten rechten Seite zu diesem Zeitpunkt vollig beschwerdefrei.

Die Klagerin wurde vom 27.09.2006 bis zum 08.10.2006 stationér im Lorettokrankenhaus be-
handelt und am 28.09.2006 vom Chefarzt operiert. Die eingebrachte, teilweise zementierte Pro-

these bestand aus folgenden Komponenten:

e Als Prothesenschaft wurde ein sogenannter Muller-Gerad-Schaft der Grofke 10 mit Ze-
mentverankerung verwendet, der aus einer Kobalt-Nickel-Chrom-Molybden Legierung

(Co-Ni-Cr-Mo) und nicht wie auf der rechten Seite aus einer Titan-Legierung bestand.

e Der Gelenkkopf (Material: Co-Cr-Mo) hatte, wie bei der Operation der rechten Hifte ei-

nen, Durchmesser von 42 mm.

e Gegenliber der Operation an der rechten Hifte kam eine kirzere LDH Adapterhiilse

12/14 der Lange M (+/-0 mm) (Material: Co-Cr-Mo) zur Anwendung.

¢ Die Hiftpfanne mit einem Innendurchmesser von 42 mm (Material: Co-Cr-Mo) war mit

der Operation an der rechten Hiifte identisch.

Hinsichtlich der Einzelheiten der Operation wird auf den Operationsbericht des Chefarztes vom
28.09.2009 (Anlage K 5) Bezug genommen. Entsprechend dem Entlassungsbrief vom
10.12.2006 gestaltete sich der postoperative Verlauf komplikationslos. Es erfolgte vom
09.10.2006 bis 27.10.2006 eine Anschlussheilbehandlung in einer Reha-Einrichtung.

Die 2005 und 2006 implantierten Prothesenteile wurden im jeweiligen Jahr von der Beklagten zu
2) an das Lorettokrankenhaus der Streithelferin geliefert (so die in der mindlichen Verhandlung
geauRerte und von den Parteien nicht in Frage gestellte Annahme der Kammer). Mit Schreiben
vom 07.08.2009 wurde die Klagerin von der Streithelferin zur Uberpriifung der eingebrachten
Prothesen einbestellt (vgl. Anlage K 10). In dem Arztbrief des Chefarztes vom 16.09.2009 (An-

lage K 11) heif’t es u.a.:



6 O 359/10 - Seite 6 -

... Die Pat stellt sich heute im Rahmen der geplanten Nachuntersuchung nach o.g. Eingriffen bei uns
vor. Re.-seitig habe die Pat. seit der OP Beschwerden, mittlerweile regelmaBliger, belastungsabhéngiger
Leisten- und Trochanterschmerz..."

Wihrend die linke Huftprothese unauffallig war, heildt es zur Roéntgenaufnahme der rechten:

... Re.-seitig regelrechter Sitz der Prothese, am Trochantermassiv deutliche Osteolysen bei unauffalligem
Sitz der Pfanne...”
Der Chefarzt diagnostizierte eine Konusinsuffizienz rechts und empfahl der Klagerin einen voll-

standigen Prothesenaustausch auf der rechten Seite.

Die Klagerin wurde vom 20.01.2010 bis zum 01 .02.2010 stationar im Klinikum der Streithelferin
behandelt und am 21.01.2010 operiert. Der Prothesenschaft wurde belassen. Es erfolgte ein
Ausbau des Gelenkkopfes mit Adapterhiilse und der Pfanne, die durch Modelle anderer Herstel-
ler ersetzt wurden, wobei nun eine sogenannte Keramik-Polyethylen-Gleitpaarung anstelle der

bisher verwendeten Metall-Metall-Gleitpaarung zum Einsatz kam.

Im Operationsbericht vom 21.01.2010 (Anlage K 16) wurde dokumentiert, dass eine groRte Bur-
sitis trochanterica (Schieimbeutelentziindung), ein groRes Serom mit einer gelben, kasigen
Masse, grofie Osteolysen (Knochenabbauy) im Bereich des proximalen Femurs (Oberschenkel-
knochens) und Acetabulums (Huftgelenkpfanne) bei massivem Metallabrieb im Bereich der
Steck-Konus-Verbindung festzustellen gewesen seien. Es habe sich zunachst ein Serom, wel-
ches aus triber braunlicher Flissigkeit bestanden habe, entleert, von welchem Proben zur Me-
tallionenbestimmung und Bakteriologie entnommen worden seien. Im Bereich des Gelenkes
hatten sich ein schwarzer Konus mit abgeschliffener Oberflache sowie grole Mengen entzindli-

chen Granulations- und Narbengewebes und osteolytische Hoéhlen befunden.

Der Laborbefund der mikrobiologischen Untersuchung der laut - Aussage des Chefarztes - bei
der Klagerin entnommenen Blut- und Gewebeproben ergab kein Bakterienwachstum. In der Me-
tallionenbestimmung vom 08.05.2010 zeigten sich deutlich erhéhte Chrom- (2,2 pg/L [Grenzwert
0,5 ug/L]) und Kobaltwerte (8,6 pg/l [Grenzwert 0,9 pg/L]) im Blut, der Metallionenspiegel in der
Gewebsfliissigkeit aus dem gelenknahen Bereich betrug fiir Chrom 200,2 ug/L und fir Kobalt
683,5 pg/L (vgl. Anlage K 15 und Befundberichte des medizinischen Labors Bremen im Anla-

genheft Streithelferin).

Im Rahmen des stationéren Aufenthaltes kam es bei der Klagerin zu einer Clostridienenteritis
und einer Noro-Virus-Infektion mit konsekutiver Exsikkosis (,Austrocknung®). Sie musste des-
halb die Anschlussheilbehandlung unterbrechen und sich vom 06.02.2010 bis 14.02.2010 stati-
onar behandeln lassen. Die Anschlussheilbehandlung fand deshalb in zwei Abschnitten vom

01.02.2010 bis 06.02.2010 und 14.02.2010 bis 08.03.2010 in einer Reha-Einrichtung statt. Im

Ubrigen war der postoperative Verlauf unauffallig.
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Bei der Klagerin wurden ausweislich der Befundberichte des medizinischen Labors Bremen (An-

lagenheft Streithelferin) folgende (durchschnittliche) Metallionenwerte im Blut festgestellt:

Entnahmedatum Kobalt ug/lL. | Chrom pg/L Titan pg/L
21.01.2010 8,6 2,2 -
03.11.2011 3,0 0,6 -
14.11.2013 3,56 0,6 6,6
18.11.2014 3,9 0,8 6,4
18.11.2015 4,65 1,25 6,25

Die Klagerin unterzog sich seit dem Jahr 2010 hinsichtlich der linksseitigen Huftprothese jahrli-
chen Untersuchungen mit Réntgen und Blutentnahmen zur Kontrolle der Prothese. Das streitge-
genstandliche Prothesensystem wird von den Beklagten zwischenzeitlich nicht mehr vertrieben.
Ein vergleichbares Nachfolgemodell wurde bisher nicht in Verkehr gebracht.

Die Klagerin behauptet, die bei ihr eingebrachten Prothesen seien fehlerhaft. Es sei bei der
rechts eingebrachten Prothese insbesondere an der Adapterhilse zu Gewichtsverlust und er-
héhtem Metallabrieb gekommen. Dieser - auch bei korrekter Implantation - erh6hte Metallabrieb
beruhe auf dem verwendeten Material, fehlerhafter Herstellung und/oder fehlerhafter Technik.
Insbesondere verursache die Kombination eines groRen Metall-Prothesenkopfes und eines kur-
zen Schaftkonus mit reduzierter Kontaktoberfliche héhere Dreh- und Kraftmomente an der
Steckkonusverbindung, denen die Bauteile nicht gewachsen seien. Es fehle eine feste Verbin-
dung zwischen Gelenkkopf, Adapterhiilse und Schaftkonus. Die beteiligten Komponenten seien
aus unterschiedlichen Metallen hergestellt und deshalb unterschiedlich hart, elektrisch leitend
und befénden sich in feuchter Umgebung. Relativbewegungen zwischen ihnen verursachten

adhéasive Korrosion, Reibe- und Kontaktkorrosion.

Auch bei der am 28.09.2006 der Klagerin implantierten, linksseitigen, bislang schadensfreien
Huftprothese bestiinde infolge der fehlerhaften Prothesenkomponenten die Gefahr eines még-

licherweise noch auftretenden Kérperschadens.

Infolge des durch den Prothesenfehler entstandenen Metallabriebs an Komponenten der Hift-
prothesen hatte die Klagerin rechtsseitig an Entziindungen, Knochenverlust und Muskelschadi
gungen zu leiden gehabt. Sie habe deshalb ab Sommer 2009 ein deutlich hinkendes Gangbild

gezeigt, unter Bewegungsschmerz und unter néchtlichen Ruheschmerzen in der rechten Hiifte
gelitten. Ab Herbst 2009 hatten sich infolge des erhéhten Metallionenspiegels zudem ein Fros-
teln bis unangenehmes Frieren sowie eine Erhéhung der Blutsenkungsgeschwindigkeit und des
CRP eingestellt. Wegen all dieser Beschwerden sei auch die Revisionsoperation mit Prothe-

senwechsel erforderlich geworden.
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Die rechte Hifte habe jetzt zwar wieder eine normale Beweglichkeit, allerdings sei die Kraft noch

gemindert, die Kldgerin ermlde nach kurzen Wegstrecken, und gehe dann unsicher und mit
dem typischen Hinken. Die Muskeln im Oberschenkel verspannten sich zum Rucken una zur

Leiste schmerzhaft. Der Oberschenkel sei auf der Vorderseite gefilhlios. Die Kiagerin kénne
wenig tragen, auf Treppen fast gar nichts. Sie sei seit 16.03.2010 mit einem Grad von 60 %

schwerbehindert.

Wegen der schadensbedingten Osteolysen und des weiteren Ausfrdsens der Gelenkpfanne zum
Zwecke des Pfannenwechsels vom 21.01.2010 habe sich das Risiko eines weiteren Prothesen-
wechsels gesteigert. Die Klagerin begehrt insoweit far ihre immateriellen Nachteile ein ange-

messenes Schmerzensgeld, das mindestens 30.000,00 € betragen soll.

Bei der linksseitigen bislang schadensfreien Hiftprothese bestehe die Gefahr, dass es infolge
der fehlerhaften Prothesenkomponenten auch dort jederzeit zu Kérperschaden kommen kénne.
Dies verursache bei der Klagerin eine tiefgreifende Verunsicherung und seelische Belastung.
Hinzu kamen die Strahlenbelastungen aus den regelmafiigen Rontgen-Kontrolluntersuchungen.

Hierfir sei ein Schmerzensgeld von mindestens 7.000,00 € angemessen.

Fur Eigenbeteiligungen an Behandlungs-, Heilmittel-, Hilfsmittel- und Arzneimittelkosten sowie
Fahrtkosten zu Nachbehandlungsterminen und fiir Krankenhausbesuche der Familienangehori-

gen sowie deren Unterstitzung im Haushalt macht die Klagerin 1.247,27 € geltend.

Dariiber hinaus begehrt sie die Feststellung der Einstandspflicht fur weitere Schaden sowie Er-

stattung der fiir die vorgerichtliche Rechtsverfolgung entstandenen Rechtsanwaltsgebihren in
Héhe 943,10 €.

Die Streithelferin behauptet, die Revisionsoperation sei nicht auf einen fehlerhaften Einbau

durch den Operateur zuriickzufiihren, sondern beruhe auf der Fehlerhaftigkeit der Huftprothese.

In der Zeit zwischen 2004 und 2008 seien im Lorettokrankenhaus ca. 860 GroRkopfprothesen
der Beklagtenseite bei ca. 770 Patienten implantiert worden. Von den ca. 650 nachuntersuchten
Patienten seien radiologisch und/oder klinisch feststellbar ca. 220, also rund 1/3 betroffen. Re-
operiert seien zwischenzeitlich etwas mehr als 169 Patienten (ca. 26%) nach einer durchschnitt-
lichen Tragedauer von 4,4 Jahren. Bei den durchgefiihrten Revisionsoperationen hatten sich bis
auf eine Ausnahme, folgende Erscheinungen gezeigt: radiologisch seien (iberwiegend - aller-
dings nicht in allen Fallen - Osteolysen unterschiedlichen Umfangs erkennbar gewesen. In allen
Fallen - so auch im Falle der Klagerin - hatten sich Spuren von Metallabrieb am Schaftkonus
und entsprechende Abriebspuren sowohl am Schaftkonus als auch an der Adapterhlilse innen-
seitig gezeigt. Im nicht knéchernen Gewebe seien damit regelmaRig einhergegangen Sero-
mhohlen, Gewebewucherungen und nicht infektiose gelbliche Flussigkeit. Diese typischen Be-

funde seien auf eine Autoimmunreaktion zurlickzufiihren, ausgeldst durch den an der Steckko-
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nusverbindung auftretenden Metallabrieb. Pabei handle es sich nicht um ein Problem, das nur

am Lorettokrankenhaus aufgetreten sei.

Die Klagerin und die Streithelferin beantragen:
1. Die Beklagten werden verurteilt, als Gesamtschuldner an die Klagerin

a) zum Ausgleich ihrer bis zum Schluss der miindlichen Verhandlung eingetretenen und
sicher beurteilbaren zukiinftigen Nichtvermégensschaden aus der Implantation einer
Hiift-Totalendoprothese rechtsseitig vom 02.06.2005 ein angemessenes Schmerzens-
geld zu zahlen und dieses ab Rechtshangigkeit jahrlich mit finf Prozentpunkten Gber

dem Basiszinssatz zu verzinsen,

b) zum Ausgleich aller bis zur letzten mindlichen Verhandlung des Rechtsstreits in der
Tatsacheninstanz eingetretenen Nichtvermoégensschéden aus der Implantation einer
Huft-Totalendoprothese linksseitig vom 28.09.2006 ein angemessenes Schmerzensgeld
zu zahlen und dieses ab Rechtshangigkeit jahrlich mit finf Prozentpunkten Giber dem Ba-

siszinssatz zu verzinsen,

¢) 1.247,27 € Schadensersatz zzgl. jahrlicher Zinsen hieraus in Hohe von finf Prozent-

punkten liber dem Basiszinssatz seit Rechtshangigkeit zu zahien,

d) 943,10 € vorgerichtliche Kosten zzgl. jahrlicher Zinsen hieraus in Hohe von fanf Pro-

zentpunkten (iber dem Basiszinssatz seit Rechtshangigkeit zu zahlen.

2. Es wird festgestellt, dass die Beklagten als Gesamtschuldner verpflichtet sind, der
Klagerin alle weiteren gegenwartigen und zukunftigen materiellen sowie alle zuklnftigen
immateriellen Schaden zu ersetzen, die die Klagerin aus den Implantationen von HUft-
Totalendoprothesen rechtsseitig am 02.06.2005 und linksseitig am 28.09.2006 erleidet,

soweit die Anspriiche der Klagerin nicht gesetzlich auf Versicherungstrager oder sonstige

Dritte Ubergegangen sind.
Die Beklagten beantragen,

die Klage abzuweisen.

Die Beklagten behaupten, die bei der Klégerin implantierten Huftprothesen seien mangelfrei und

die Revisionsoperation entweder auf die gesundheitliche Situation der Klagerin oder einen Ein-

baufehler des Chefarztes zurlickzuflihren.
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Bei korrekter Implantation ihres Systems komme es nichtzu dem von der Klagerin behaupteten

bedenklichen Metallabrieb. Der Metallabrieb des verwendeten Prothesensystems sei nicht gro-
Rer als bei Huftprothesen mit kleinen Kugelkopfen und/oder anderen haufig verwendsten Ko-

nusverbindungen. Dies zeige sich auch daran, dass der Uberwiegende Teil der streitbefange-
nen, weltweit haufig verwendeten Prothesen nicht beanstandet worden sei und auch die links-
seitig der Klagerin implantierte Hiftprothese der Beklagten bislang nicht habe revidiert werden

mussen.

Selbst wenn ein erhdhter Metallabrieb unterstellt werde, kdnne dieser auch allein oder zumin-
dest mitursachlich auf dem fehlerhaften Einbau (z.B. mangelnde Fixierung, zu viele und zu star-
ke oder nicht ausreichend kraftige Schlage, unrichtige Pfannenposition, keine Verwendung von
Testpfannen, falscher Winkel) durch den Chefarzt beruhen. Es sei nicht gewahrleistet, dass die-
ser die Einbauhinweise der Beklagten beachtet habe. Ein Indiz fiir den fehlerhaften Einbau sei,
dass sich die Pfanne bei der Revisionsoperation leicht habe entfernen lassen und keine kno-
cherne Integration aufgewiesen habe. Durch die bei der Implantation angewandte Operations-
technik sei kein stabiler Sitz der Prothesenkomponenten erreicht worden. Insbesondere sei vom
Operateur keine ausreichend feste Steckkonusverbindung geschaffen worden. Der Operateur
habe es versaumt, den Schaftkonus ausreichend zu séubern und zu trocknen, bevor dieser mit

der Innenseite der Adapterhiilse verbunden worden sei.

In Frage kamen auch Ursachen in der Person der Klagerin, wie eine erhéhte Belastung durch
die Klagerin. Der Einbau des Implantats sei im Falle der Klagerin angesichts ihrer Grunderkran-
kung, der Schleimbeutelentziindung, der extremen Adipositas sowie der starken Synovialitis

kontraindiziert gewesen.

Das streitgegensténdliche Implantat sei jedenfalls zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens nach
dem damaligen Stand der Wissenschaft und Technik ausreichend getestet und nicht erkennbar

fehlerhaft gewesen.

Soweit die Klagerin unter postoperativen Beschwerden gelitten habe, hatten diese nicht auf dem
behaupteten erhdhten Metallabrieb beruht. Ein Nachweis erheblicher Metallpartikel im Gewebe

der Klagerin sei - auch zum Zeitpunkt der Revisionsoperation - nicht erfolgt. Die von der Klagerin
geschilderten Beschwerden konnten auch auf der Grunderkrankung (Arthrose), dem Alter, einer
degenerativen Veranderung der Wirbelsiule, dem Ubergewicht, der liberméRigen Belastung der

Prothese oder sonstigen Grunddispositionen der Klagerin beruhen.

Selbst wenn die Beschwerden auf Metallabrieb beruhten, sei der tatséchlich entstandene Me-
tallabrieb als solcher fiir nicht hypersensible Personen unbedenklich, die hypersensible Klagerin

misse dann ggf. an einer nicht von den Beklagten zu vertretenden Allergie leiden.

Die Revisionsoperation sei nicht durch den behaupteten Produkifehler indiziert gewesen. Eine

_deutliche Osteolyse" fur die rechte Seite sei lediglich radiologisch, nicht aber intraoperativ fest-
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gestellt worden und damit nicht ausreichend belegt. Waren die Osteolysen tatsachlich erheblich

gewesen, dann hatten dem Operateur auch Lockerungen des Schafts auffallen missen.

Die nach der Revisionsoperation aufgetretene Infektion sei nicht auf Produktfehler zurtickzuflh-
ren. Gegen einen Produktfehler spreche, dass weltweit das System der Beklagten - mit Aus-
nahme der Klinik der Streithelferin (dort 18%) - nicht zu erhéhten Revisionsraten fihre (unter

0,7 %).

Hinsichtlich des weiteren Vorbringens der Parteien wird auf die gewechselten Schriftsdtze nebst
Anlagen sowie die Protokolle der mindlichen Verhandlung vom 25.07.2016 und 26.07.2016

Bezug genommen.

Die Kammer hat Beweis erhoben durch Einholung eines schriftlichen Sachverstandigengutach-
tens nebst Erganzungsgutachtens des Sachversténdigen Prof. Dr. Mittelmeier, welche dieser
unter Hinzuziehung von Prof. Dr. Bader (Gutachten GA) und PD Dr.-Ing. habil. KIGR (Ergan-
zungsgutachten EGA) erstattete. Auf das Gutachten vom 15.08.2013 und das Ergédnzungsgut-
achten vom 07.04.2014 wird Bezug genommen. Prof. Dr. Mittelmeier und PD Dr.-Ing. habil. KluR
haben die Gutachten miindlich erldutert und ergénzt. Die Kammer hat ferner Prof. Dr. Lohmann
schriftlich und den Chefarzt der Streithelferin, Dr. med. Marcel Rutschi, in der mindlichen Ver-
handlung vom 25.07.2016 als Zeugen vernommen. Die Klagerin wurde persénlich angehort.
Hinsichtlich des Ergebnisses der Beweisaufnahme wird auf die schriftlichen Angaben von Prof.
Dr. Lohmann (AS 2151 ff.) sowie die Protokolle der mindlichen Verhandlung vom 25.07.2016
(AS 1757 ff., im Folgenden: ,Prot. 1“) und 26.07.2016 (AS 1839 ff., im Folgenden: ,Prot. 2“) Be-
zug genommen. Die Behandlungsunterlagen der Streithelferin wurden beigezogen, den Sach-

verstandigen zur Verfigung gestellt und zum Gegenstand der mindlichen Verhandlung ge-

macht.
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Entscheidungsgriinde

Die zulassige Klage ist teilweise begriindet.

A. Die Klage ist zulassig, auch soweit die Klagerin Feststellung wegen méglicher zukunftiger
materieller und immaterieller Schaden begehrt. Die Klagerin hat diesbezlglich ein Feststellungs-
interesse im Sinne des § 256 Abs. 1 ZPO, da die Beklagte ihre Haftung fir nicht gegeben erach-
tet. Dies gilt auch fir die linke Hufte. Es ist unschadlich, dass die Klagerin bisher dort (noch)
nicht unter kérperlichen Beschwerden leidet und bisher keine Revisionsoperation durchgefuhrt
werden musste. Denn eine Klage auf Feststellung der deliktischen Verpflichtung eines Schéadi-
gers zum Ersatz kiinftiger Schaden ist zulgssig, wenn die Moglichkeit eines Schadenseintritts
besteht. Ein Feststellungsinteresse ist nur zu verneinen, wenn aus der Sicht des Geschadigten
bei verstandiger Wiirdigung kein Grund besteht, mit dem Eintritt eines Schadens wenigstens zu
rechnen (BGH, Beschluss vom 09. Januar 2007 - VI ZR 133/06 —, LS 1, juris). Bei der Verlet-
zung eines absoluten Rechtsguts gentgt bereits die Mdglichkeit eines Schadenseintritts, um das
Feststellungsinteresse zu bejahen (OLG KdlIn, Beschluss vom 04.06.2010 — 1 W 8/10 —, Rn. 2,
juris). Die Kiggerin ist bei einer moglichen zukiinftigen Schadensentstehung oder -entwicklung
auch nicht verpflichtet, wegen eines méglicherweise bereits eingetretenen Schadens (teilweise)
Leistungsklage zu erheben (BGH, Urteil vom 21. Februar 1991 — Ill ZR 204/89 —, juris).

B. Der Klagerin steht hinsichtlich der mit der rechten Huftprothese verbundenen Beeintrachti-
gungen ein Schmerzensgeldanspruch in Hohe von 25.000,00 € und ein Anspruch auf Ersatz von
materiellen Schaden in Hohe von 1.247,27 € (1.) zu. Ferner war die Feststellung einer Ein-
standspflicht fur weitere und kiinftige materielle sowie kinftige immaterielle Schaden in Bezug
auf beide Prothesen auszusprechen (l11.). Ein Anspruch auf Schmerzensgeld hinsichtlich der

linksseitigen Huftprothese besteht mangels erheblicher immaterieller Nachteile hingegen nicht

(I.).

. Die Beklagten sind Herstellerinnen (1.) fehlerhafter Huftprothesen (2.), wobei der Fehler der
rechten Prothese bei der Kldgerin zu einer Gesundheitsverletzung gefiihrt hat (3.). Die Haftung
der Beklagten ist nicht ausnahmsweise gem. § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG ausgeschlossen (4.).

Deshalb steht der Klagerin ein Anspruch auf Ersatz der entstandenen Schéden in tenorierter

Hoéhe (5.) zu.

1. Die Beklagte zu 1) ist Herstellerin gem. § 4 Abs. 1 ProdHaftG. Die Beklagte zu 2) gilt wegen
des Imports der aulerhalb des Geltungsbereichs des Abkommens Uber den Europaischen Wirt-
schaftsraum (zur Schweiz: Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 4 Rn. 53) hergesteliten Pro-
thesen und des Vertriebs in Deutschland gem. § 4 Abs. 2 ProdHaftG als Herstellerin.

2 Die von den Beklagten in Verkehr gebrachten Hiiftprothesen sind fehlerhaft i.S.v. § 3
ProdHaftG (a). Bei ihrem Gebrauch entsteht Metallabrieb, der fiir den Patienten nachteilig ist,
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weil er zur Schadigung der Gesundheit fihren kann (b) und der in seinem konkreten Ausmaf
den berechtigten Sicherheitserwartungen an das Produkt widerspricht (c). Uberdies liegen In-

struktionsfehler vor (d).

a) GemalR § 3 Abs. 1 ProdHaftG hat ein Produkt einen Fehler, wenn es unter einem Nachteil
fur den Benutzer leidet, welcher dessen Sicherheitserwartungen enttduscht und diese Sicher-
heitserwartungen berechtigt waren (Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 3 Rn. 4).

aa) Die Sicherheitserwartungen werden aufgrund eines objektiven Mallstabs ermittelt. MaR-
geblich ist, ob das Produkt diejenige Sicherheit bietet, welche die in dem entsprechenden Be-
reich herrschende Verkehrsauffassung, also ein durchschnittlicher Benutzer, fir erforderlich halt
(vgl. etwa BT-Drucks. 11/2447, S. 18; BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 - VI ZR 107/08 —, BGHZ
181, 253-268, Rn. 12; Palandt/Sprau, BGB, 76. Aufl. 2017, § 3 ProdHaftG, Rn. 3).

bb) Die berechtigte Verkehrsauffassung wird unter Berlicksichtigung aller Umsténde, insbe-
sondere der Darbietung des Produkts und des Gebrauchs, mit dem billigerweise gerechnet wer-
den kann, bestimmt, § 3 Abs. 1 ProdHaftG.

aaa) Beeinflusst wird die berechtigte Sicherheitserwartung gem. § 3 Abs. 1 lit. a) ProdHaftG

durch die Prasentation des Produkts in der Offentlichkeit, in Werbung, Broschiiren oder durch

den Verkaufer.

bbb) Sie bestimmt sich gem. § 3 Abs. 1 lit. ¢) ProdHaftG weiter nach dem Verwendungszweck
und den objektiven Merkmalen und Eigenschaften des jeweiligen Produkts sowie den Beson-
derheiten der Benutzergruppe, flr die es bestimmt ist (EuGH, Urteil vom 05. Marz 2015 - C-
503/13 und C-504/13 —, Rn. 38 ff., juris).

Bei Medizinprodukten ist daher der Patientenkreis mafigeblich. Im vorliegenden Rechtsstreit
also Patienten, die eine Huftprothese benotigen. Deren berechtigte Anforderungen an ihre Si-
cherheit sind in Anbetracht der Funktion der Produkte und der Situation besonderer Verletzlich-

keit kranker oder hilfebedirftiger Menschen besonders hoch.

cce) In zeitlicher Hinsicht ist gem. § 3 Abs. 1 lit. ¢), Abs. 2 ProdHaftG mafgeblich, wann das
konkret fehlerhafte Produkt in Verkehr gebracht wurde. Das erstmalige Inverkehrbringen der
Produktreihe spielt keine Rolle (vgl. Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 3 Rn. 34 ff.). Vorlie-
gend ist also fir die rechte Hiftprothese auf das Jahr 2005 und fur die linke auf das Jahr 2006
abzustellen. Neu gewonnene Erkenntnisse seit dem Jahr 2003, in welchem das Produkt erst-

mals auf den Markt kam, sind somit bei der Beurteilung der Fehlerhaftigkeit zu bericksichtigen.

cc) Die nach § 3 Abs. 1 ProdHaftG maRgeblichen Sicherheitserwartungen kénnen aufgrund
eines Konstruktions-, Fabrikations- und/oder Instruktionsfehlers verletzt werden (vgl. BGH, Urteil
vom 16. Juni 2009 - VI ZR 107/08 —, BGHZ 181, 253-268, Rn. 12).
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b) Bei der streitgegenstandlichen Prothese kann es neben einem den Beklagten grundséatzlich

bekannten und von ihnen in Kauf genommenen Metallabrieb im Bereich der Gleitpaarung, ins-
besondere im ersten Jahr (aa), auch zu einem von den Beklagten nicht vorhergesenenen deutli-

chen Abrieb im Bereich der Steckkonusverbindung kommen (bb), dessen Ursachen im Verant-
wortungsbereich der Beklagten liegen (cc) und welcher potentiell gesundheitsgefahrdend ist
(dd).

(aa) Technisch nicht vermeidbar kommt es bei allen im Verkehr befindlichen Prothesentypen
zu mehr oder weniger Abrieb in der Gleitpaarung zwischen Kopf und Pfanne. Feststellungen,
welcher Abrieb tatséchlich in der konkreten Gleitpaarung entstanden ist, hat die Kammer nicht

getroffen. Unstreitig ist aber, dass es in der Gleitpaarung zu Metallabrieb kommt.

Dies ergibt sich bereits aus einer von den Beklagten vor Inverkehrbringen vorgenommenen Ver-
gleichsuntersuchung in einem Simulator von Klein- (28 mm) und GroRkopfprothesen (50 mm).
Innerhalb des simulierten ersten Jahres, der sogenannten Einlaufphase, wurde eine Verdreifa-
chung des Abriebvolumens in der 50 mm Gleitpaarung auf 5,1 mm? (Gewicht: 40,80 mg) ermit-
telt. Als Testergebnis fiir den kleinen Kopf wurde ein Abriebvolumen in der Einlaufphase von

1,7 mm? (Gewicht: 13,60 mg) gemessen (vgl. Broschiire Wissenschaftliche Information zu Meta-
sul, Anlage B 13, S. 21; vgl. auch Prot. 2 8. 3f.).

Aus den gemessenen, in der Broschure ,Wissenschaftliche Information zu Metasul* (Anlage

B 13) verdffentlichten Werten ergibt sich zwar auch, dass dieser Mehrabrieb innerhalb eines
Zeitraums von rund 2,5-10 Jahren (abhéngig von der Aktivitat des Patienten, vgl. Prot. 2 S. 5)
wegen eines - jedenfalls nach den Simulatortests - deutlich geringeren Abriebs in der 50 mm
Gleitpaarung nach Abschluss der Einlaufphase bei weiteren jeweils 10° Zykien (50 mm:

0,05 mm?; 28 mm: 0,40 mm?) ausgeglichen wird. Dies dndert aber nichts daran, dass bei erst-
maligem Inverkehrbringen der Prothese bewusst in Kauf genommen wurde, den Kérper zu-
nachst in einem vergleichsweise kurzen Zeitraum mit dem dreifachen Volumen an Metallabrieb
2u belasten, obwohl die Beklagten einrdumen, nicht sicher positiv zu wissen, dass dieser Metall-
abrieb keine gesundheitlichen Auswirkungen hat. Dieser kurzfristige Anstieg kann, so die Sach-
verstandigen, mehr schaden als ein langsames Anwachsen der freigewordenen Metallmenge

(vgl. Prot. 2 8. 3).

Die Kammer verkennt nicht, dass es sich hierbei um Laboruntersuchungen handelt und sich die
tatséchlichen Verhaltnisse glinstiger darstellen kdnnen. Zum Zeitpunkt der Entscheidung Uber
das Inverkehrbringen entsprach dies aber dem Kenntnisstand der Beklagten, welchen die Kam-
mer aufnimmt. Wenn im Ubrigen der Einlaufverschiei3 in vivo, so die Beklagten, weitaus gerin-
ger ist als im Labor, kommt fur die bei der Klagerin auf Kobalt, Titan und Chrom beruhenden

Schaden umso mehr der Abrieb an der Steckkonusverbindung in Betracht.
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(bb) An der Steckkonusverbindung der Kiagerin kommt es zu Abrieb, obwohl diese grundsétz-
lich so hergestellt sein sollte, dass sie fest sitzt und keinen Metallabrieb oder anderen Verschleil

aufweist.

(aaa) Fir die Kammer steht fest, dass es bei der rechten Prothese der Klégerin zu Metallab-
rieb an der Steckkonusverbindung im inneren Bereich der Adapterhlilse kam. Der Abrieb hatte
nach den (berzeugenden Feststellungen der gerichtlichen Sachverstandigen wahrend des Zeit-
raums von 2005 bis 2010 ein Volumen von ca. 8,11 mm?3 (1,76 mm?/Jahr) und ein Gewicht von
ca. 64,88 mg (14,08 mg/Jahr).

Die Ermittlung dieser Abriebmenge erfolgte nachvollziehbar durch eine sogenannte topographi-
sche Tastschnittmessung. Hierflir wurde die Originalgeometrie auf Grundlage von Messungen
im unbeschadigten Teil der Adapterhllse rekonstruiert und mit der vorgefundenen abgenutzten
Konus-Kontaktflache verglichen (vgl. GA S. 30 ff.; S. 54). Aus den Differenzen wurde die Ab-

riebmenge errechnet.

Die Kammer sieht keinen Anlass, die konkreten Messungen durch einen anderen Sachverstan-
digen Uberpriifen zu lassen. Die Voraussetzungen des § 412 ZPO liegen nicht vor. Soweit die
gerichtlichen Sachverstéandigen im Verfahren 6 O 316/10 zunéchst eine um das 10-fache zu
hohe Abriebmenge errechnet haben, konnten sie dies plausibel mit einem Fehler bei der Pro-
grammierung der zur Berechnung verwendeten Excel-Tabelle erklaren und nachvollziehbar dar-
legen, dass dieser Fehler bei der vorliegenden Messung ausgerdumt ist (vgl. Prot. 1 S. 35). Be-
statigt wurden die Ergebnisse der Methode bei anderen Adapterhllsen durch eigenstandige
Messungen des Labors fir Biomechanik und Implantatforschung Heidelberg (vgl. EG S. 4 f,;
Prot. 1 S. 35) und des Privatsachversténdigen der Beklagten Prof. Dr. Morlock (vgl. Prot. 1

S. 36).

(bbb) Hinzu kommt mit hoher Wahrscheinlichkeit noch Metallabrieb am Schaftkonus, dem Ge-
genstiick der Innenseite der Adapterhilse, wobei die genaue Menge offen ist und sich vor des-
sen Explantation nicht bestimmen lasst (vgl. GA S. 56, EG S. 8; Prot. 1 S. 37).

(cc) Einzelne Ursachen, die zu dem von den Beklagten nicht erwarteten Metallabrieb flhren,
sind isoliert nicht sicher feststellbar. Die Sachversténdigen haben insoweit nachvolliziehbar dar-
gelegt, dass es sich um einen multifaktoriellen Vorgang handelt. Alle in Frage kommenden Ur-

sachen liegen aber im Verantwortungsbereich der Beklagten.

(aaa) An der bei der Klagerin im Rahmen der Revisionsoperation entnommenen Adapterhilse
finden sich am Innenkonus ,Abriebbereiche in Form von groben Drehriefen, welche vom Schaft-
konus eingepragt waren* (GA S. 20, 23 ff.). Dies ist, so die Sachversténdigen Uberzeugend, auf
eine sogenannte galvanische Korrosion zuriickzufiihren (vgl. GA S. 48). Dieses chemische Pha-
nomen tritt auf, wenn Metalle mit unterschiedlicher Potentialdifferenz in einem leitenden Medi-

um, hier Blut sowie Gewebsflussigkeit, miteinander verbunden sind. Die Intensitat der galvani-
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schen Korrosion hangt von der Materialkombination der jeweiligen Steckkonusverbindung ab.

Ahnliche Legierungen erfahren weniger galvanische Korrosion als unahnliche; je weiter also die
Legierungen in der elektrochemischen Spannungsreine auseinanderiiegen, aesto gromser ist dsy

Effekt (vgl. GA S. 48 ., 52, 55).

Soweit die Beklagten darauf verweisen, die Ursache der festgestellten Einpréagung der Rillen-
struktur des Schaftkonus am Innenkonus der Adapterhlise sei ungeklart und mangels Reprodu-
sierbarkeit im Labor auch nicht zu kléren, vermag das Gericht dem nicht zu folgen. Die Sachver-
stéandigen haben Uberzeugend ausgefiihrt, dass es sich um ein bereits seit langem bekanntes
und vor dem Jahr 2003 in der wissenschaftlichen Literatur zu Hiftprothesen beschriebenes
Phanomen handelt (vgl. GA S. 48), das sich auch in neueren Untersuchungen zum streitgegen-

standlichen Prothesensystem findet (vgl. GA S. 48).

Auch der Einwand der Beklagten, der im Verfahren 6 O 323/11 festgestellte geringe Abrieb ste-
he den Annahmen der Sachverstandigen entgegen, greift nicht. Fir das Auftreten einer galvani-
schen Korrosion reicht die Kombination von Legierungen mit geringfligigen Unterschieden aus.
So wurde bei der Klagerin die Adapterhiilse aus Co-Cr-Mo rechts mit einer deutlich unterschied-
lichen Legierung des Schaftkonus aus Ti-Al-Nb kombiniert (vgl. GA S. 5) wahrend der Schaftko-
nus links aus einer ahnlichen aber nicht identischen Co-Cr-Ni-Mo Legierung bestand. Diese Le-
gierung kam auch im Verfahren 6 O 316/10 zur Anwendung. Der schwéchere Abrieb im Verfah-
ren 6 O 316/10 (rund 1 mm?Jahr) stitzt daher die Ausfiihrungen der Sachverstandigen. Zwi-
schen Schaft und Adapter besteht wegen des 30%-igen Nickelanteils im Schaft eine Potentialdif-
ferenz, die aber verglichen mit der Potentialdifferenz zur Titanlegierung geringer ist (vgl. Prot. 2
S. 11).

Aufgrund der durchgefiihrten Tastschnittmessung konnten die Sachverstandigen auch tberzeu-
gend ausschliefen, dass die vorgefundene Rillenstruktur auf einer bloRen Verformung beruht.

Verformungen waren im Rahmen der Tastschnittmessung sichtbar gewesen (vgl. Prot. 1 S. 37).

Bei der Konstruktion wére daher darauf zu achten gewesen, nur Materialien zu kombinieren, die
zu einer moglichst geringen galvanischen Korrosion neigen (GA S. 55). Dies ist jedenfalls bei
Verwendung eines Schaftkonus aus einer Titanlegierung nicht der Fall und unterfalit dem Ver-

antwortungsbereich der Beklagten, die auch den Prothesenschaft liefert.

(bbb) Mikrobewegungen, die ebenfalls Ursache des Metallabriebs sein kénnen, stehen im di-
rekten Zusammenhang mit der Verbindungsfestigkeit und der Beanspruchung der Steckkonus-
verbindung bei dem von den Beklagten eingefiihrten GrofRkopfsystem. Hohere Belastungen der
Steckkonusverbindung kénnen direkt mit einem erhohten Risiko von Mikrobewegungen in den
Kontaktflachen in Zusammenhang gebracht werden (GA S. 50). Die Sachversténdigen haben
dabei den groRen Durchmesser der Gelenkgleitpaarung, die vorliegend verwendete lange Adap-
terhiilse, eine unzureichende Prézision bei der Fertigung der Konuskontaktflache und die Lange

des Schaftkonus als mdgliche Ursachen identifiziert, auch wenn isoliert der Einfluss einer ein-
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zelnen der genannten Ursachen mit.der fur-eine Uberzeugungsbildung des Gerichts erforderli-

chen Gewissheit nicht nachgewiesen werden konnte:

(1) Die Steckkonusverbindung wird vorliegend mdglicherweise durch die grofien Durchmesser
der Gelenkgleitpaarung stérker belastet als durch die vorher Ublichen kleineren Durchmesser.
Gleichwoh! unterblieb bei der Konzeption des Prothesensystems eine Steigerung der Verbin-

dungsfestigkeit der Steckkonusverbindung.

Die Sachverstiandigen fiihren insoweit nachvollziehbar und Uberzeugend aus, dass grof3e
Kopfdurchmesser im Vergleich zu kleineren (z.B. 28 mm) zu einer Erhéhung des Reibmoments
fihren. Es ist daher ein grofteres Moment erforderlich, um den Gelenkkopf zu bewegen (vgl. GA
S. 49, 54; Prot. 2 S. 6). In der Einlaufphase ist das Reibmoment dabei besonders hoch. Dies
ergibt sich zudem sowohl aus der wissenschaftlichen Broschure der Beklagten als auch aus den
Angaben ihres Privatsachverstandigen Prof. Dr. Morlock im Termin (vgl. Anlage B 13, S. 17,
Prot. 2 S. 4).

Das hohere Reibmoment hat zur Folge, dass die Belastungen, welchen das Prothesensystem
ausgesetzt wird, ebenfalls (iberproportional ansteigen. Diese Erkenntnisse konnten die Sachver-
stiandigen aus wissenschaftlichen Untersuchungen u.a. auch von der Rechtsvorgangerin der
Beklagten zu 1) nachvollziehbar herleiten. Dabei wurde auch der Gesichtspunkt eines entste-
henden Schmierfilms beriicksichtigt (vgl. Prot. 2 S. 6). Diese Erkenntnisse aus der Literatur wur-
den durch eigene Untersuchungen der Sachverstandigen mittels einer sogenannten Finite-
Elemente-Analyse plausibilisiert (vgl. GA S. 35, 491, 61, EG S. 18 f.; Prot. 2 S. 6).

Die Beklagten durften deshalb nicht davon ausgehen, dass die erforderliche Verbindungsfestig-
keit identisch ist mit der fur Gelenkkdpfe mit kleinen Durchmessern (vgl. Prot. 2 S. 7). Gleich-
wohl haben die Beklagten ausweislich der Zulassungsunterlagen (Anlagenkonvolut B15) die
Verbindungsstabilitat der Steckkonusverbindung nicht erhdht (vgl. GA S. 35).

Aus dem Vorgesagten ergibt sich allerdings nicht mit der gebotenen Sicherheit, worauf die Be-
klagten zutreffend hinweisen, dass die Konusverbindung sich tatsachlich immer an der kritischen
Belastungsgrenze befindet. Diesen Riickschluss lasst die durchgefihrte Finite-Elemente-
Analyse nicht zu. Dagegen spricht auch, dass eine Studie von Nassif et al., auf welche die Be-
klagten hinweisen, bei groBeren Képfen keinen Einfluss auf Reibverschleif, Korrosion und Ab-
rieb an der Steckkonusverbindung festzustellen vermochte. Die pauschale Aussage der Sach-
verstandigen, es handele sich um eine Einzelmeinung (vgl. Prot. 2 S. 9), reicht bei der gegebe-
nen Tatsachenlage mangels Feststellungen zur Belastungsgrenze nicht aus, um an diesem
Punkt gesicherte entgegengesetzte Feststellungen zu treffen. Widerlegen lasst sich diese poten-
tielle Ursache allerdings mit den Einwendungen der Beklagten (AS 1685-1691) auch nicht. Fir
den vorliegenden Fall ist aber entscheidend, dass es sich ggf. um eine Ursache aus dem Ver-

antwortungsbereich der Beklagten handelt.
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(2) Ein weiterer den Abrieb im Einzelfall begiinstigender Faktor, der mdglicherweise Mikrobe-

wegungen zur Folge hat, kann aus der Verwendung einer langen Adapterhdilse resuitieren. Beim
streitgegenstandlichen Prothesensystem besteht die Moglichkeit, den AbSand zwiscien Suhart

und Kugelkopf mittels Adapterhiilsen, die in vier Gréfen (S, M, L und XL) zur Verfugung stehen,
anzupassen. Die Verwendung einer langen Adapterhiilse (bei der Klagerin rechts XL) tragt zu
einer erhohten Belastung der Steckkonusverbindung bei, da der Hebelarm zwischen dem Ge-
lenk-Drehzentrum und der tragenden Konuskontaktflache verlangert wird (GA S. 50, 54; EG

S. 39). Auch hier gilt allerdings, dass das Erreichen einer kritischen Belastungsgrenze nicht fest-
steht. Am linksseitigen Huftgelenk liegt dieses besondere erhdhte Risiko nicht vor, weil dort eine
Adapterhiilse der Grofe M eingebaut wurde. Unabhéngig davon wiirde es sich um eine Ursache

aus dem Verantwortungsbereich der Beklagten handein.

(3) Zur sicheren Vermeidung von Mikrobewegungen muissen die Kontaktflachen exakt gefertigt
sein (vgl. GA S. 54). Im Rahmen der durchgefiihrten Untersuchungen stellten die Sachverstén-
digen UnregeiméRigkeiten an der Oberflache des Innenkonus einer originalverpackten, unbe-
nutzten Adapterhtilse des gleichen Implantatmodells fest, welche zur Beeintrachtigung der Ver-
bindungsfestigkeit fihren kénnten. Es ist zwar nicht mit der gebotenen Sicherheit erwiesen, dass
dieser Gesichtspunkt vorliegend Einfluss hatte und den Beklagten in Form eines Konstruktions-
oder Fertigungsfehlers vorwerfbar ist. Der Sachverstandige Dr. KIUR hat insoweit ausgefihrt,
dass es sich lediglich um eine von ihm getroffene Annahme handelt (vgl. Prot. 1 S. 34) und zu-
dem ein Abgleich mit den geltenden allgemeinen Fertigungsstandards und den eigenen Produk-
tionsstandards der Beklagten unterblieben ist (vgl. Prot. 1 S. 35). Ob dieser Umstand erwiese-
nermafen die Ursache fiir den Abrieb ist, kann dahinstehen. Denn jedenfalls handelt es sich um

eine Ursache aus dem Verantwortungsbereich der Beklagten.

(4) Die Konuskontaktflachen missen maglichst grot sein (GA S. 54). Aufgrund der gegebenen
Fertigungstoleranzen mit einer Toleranz des Konuswinkels in negativer und positiver Richtung
kann die tragende Konusflache je nach Auslieferungszustand variieren (GA S. 54). Ist der Win-
kel aufgrund der positiven Toleranz groRer ausgefallen, kann der tragende Bereich weiter pro-
ximal liegen. Ein kleinerer Winkel wirde hingegen eine weiter distal gelegene Kontaktflache ver-
ursachen. Auch hier kann dahinstehen, ob dieser Umstand erwiesenermafien die Ursache fur
den Abrieb ist. Entscheidend ist, dass es sich ggf. um eine Ursache aus dem Verantwortungsbe-

reich der Beklagten handelt.

(5) Die Sachverstandigen fihren weiter aus, dass im Fall der Verwendung eines kurzen
Schaftkonus und gleichzeitiger Verlagerung der Konus-Kontaktflache aus dem Drehzentrum
heraus hohe Beanspruchungen an das Implantatmaterial entstehen, die ebenfalls Mikrobewe-
gungen verursachen konnen (vgl. GA S. 50, 52, 54). Inwieweit dies vorliegend der Fall war, liefs
sich, unabhangig davon, dass links mit 14 mm kein ausgewiesen kurzer Schaft vorlag, nicht mit
der gebotenen Sicherheit feststellen. Der Einwand des Privatsachverstandigen Morlock, dass

weniger die Lange des Schaftkonus als die Lange der Kontaktflache entscheidend sei, ist fur die
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Kammer nachvollziehbar (vgl. Prot. 2 S. 103). Darauf deuten auch die Ausfiihrungen der Sach-
verstandigen im Erganzungsgutachten hin (vgl. EG S. 38 f.). Auch bei dieser potentiellen Ursa-

che steht jedenfalls fest, dass sie aus dem Verantwortungsbereich der Beklagten starmmen wur-

de.

(6) Es gibt also mehrere Faktoren, die Mikrobewegungen beginstigen und damit den entstan-
denen Metallabrieb erklaren kénnen. Bei keinem der vorgenannten Faktoren ist ein konkreter
Verursachungsbeitrag erwiesen oder ausgeschlossen. Alle genannten Ursachen fallen aber in

den Verantwortungsbereich der Beklagten.

(ccc) Das gleiche gilt fir einen méglichen Einfluss der Durom-Pfanne auf das Versagen des

Prothesensystems.

Aus den Wahrnehmungen des als Zeugen vernommenen Chefarztes und den Untersuchungen
der Sachverstandigen an der Durom-Pfanne ergibt sich Uberzeugend, dass die Pfanne - anders
als dies zu erwarten gewesen wére - nicht eingewachsen ist. Sie lie sich, so der Chefarzt
glaubhaft, ohne gréfteren Aufwand vom Knochen Iésen. Im Falle eines Einwachsens hatten sich
Knochenreste an der AulRenseite der Gelenkpfanne befinden miissen. Soiche konnten aber we-
der vom Chefarzt noch von den Sachverstandigen festgestelit werden. Konkrete Schlussfolge-
rungen aus dieser Feststellung, die fir oder gegen eine Fehlerhaftigkeit des Prothesensystems
sprechen, vermochten die Sachverstandigen aber nicht zu ziehen (vgl. Prot. 2 S. 11 f.). Da die
Sachverstandigen ausgeschlossen haben, dass ein fehlerhafter Einbau durch den Chefarzt er-
folgte (vgl. Prot. 2 S. 19), bleiben, wenn das fehlende Einwachsen der Pfanne doch miturséch-
lich war, angesichts der Tatsache, dass das Anwachsen in zahlreichen Fallen nicht erfolgte, nur

Ursachen aus dem Bereich der Beklagten.

(ddd) Eine weitere wesentliche Ursache flir den Abrieb kann sein, dass die Steckkonusverbin-
dung arztlicherseits nicht suffizient zusammengefiigt worden ist. Auch diese Ursache liegt aber
im Verantwortungsbereich der Beklagten. Die in den Jahren 2005/2006 geltende Operationsan-

weisung ist unzureichend.

(1) Eine niedrige Flgekraft kann, was der Beklagten aus eigenen Studien bekannt war, zu
Korrosion fuhren (vgl. EG S. 31). Deshalb muss zur Vermeidung von Metallabrieb an der Steck-
konusverbindung sichergestellt sein, dass diese intraoperativ mit ausreichender Festigkeit her-
gestellt wird. Die Beschreibung der erforderlichen Handgriffe zum Einschlagen des Gelenkkopfs
mit Adapterhilse ist unvollstdndig und zu unprézise, um eine ausreichende Verbindungsfestig-

keit in standardisierter Weise herzustellen.

Die in englischer Sprache verfasste und damals giiltige Operationsanweisung 07/2004 schreibt
vor, den Femurkopf zu positionieren, indem eine leichte Rotationsbewegung auf den Schaft-

Konus ausgelibt wird und durch einen sanften Schlag auf den Kunststoff-Einschlagaufsatz den
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Metasul LDH-GroRkugelkopf auf dem Schaft zu fixteren (Vgl. Anlage B 44, englischsprachiger
Anhang).

Diese Operationstechnik wurde in zwei spater erschienenen Anleitungen geandert. In der Aus-
gabe 09/2008 (Anlage SV 3) wurde die ,leichte Rotationsbewegung” durch  kraftiges Drehen”
ersetzt. Das endgultige Einschlagen auf den Schaftkonus wurde durch ,mit dem Aufschlagauf-

satz einen Schlag versetzen" beschrieben (GA S. 59).

In der Ausgabe 05/2009 (Anlage SV 1, Anlage B 7) soll der Huftkopf mit Hillse ,durch kraftige
Drehung" vorab sicher manuell am Konus befestigt werden. Weiter heifl’t es: ,Dem Metasul LDH-
Groftkugelkopf mit dem Kunststoff-Aufschlagaufsatz und einem schweren Hammer mindestens
drei kraftige Schldge versetzen, um zu gewahrleisten, dass er vollstandig auf dem Schaftkonus
aufsitzt. Mit ,kraftiger Schlag" ist ein Schlag ahnlich dem letzten Schlag beim Einbringen eines
zementlosen Schafts gemeint. Weitere Schldge kénnen gegeben werden. Wenn die vorherigen
Schlage schon kraftig waren, werden zusatzliche Schlage die Qualitat der Montage nicht nen-
nenswert verbessern. Der Einschlager darf nicht mehr als 20 Grad von der Oberschenkelhals-

achse abweichen, da sonst zu viel der Einschlagkraft verloren geht.” (vgl. GA S. 59).

Bereits die Anderung der OP-Anweisung zeigt, dass die Beklagtenseite bei der erforderlichen
Fuigekraft erheblichen Anderungsbedarf von einem leichten Schlag hin zu mindestens drei kraf-
tigen Schldgen sah. Hinzu kommt, dass in der urspriinglichen OP-Anweisung weder Angaben
dazu enthalten sind, dass ein Hammer zu verwenden ist (vgl. EG S. 32; Prot. 2 S. 16) noch wel-
che GréRer/Gewicht dieser haben soll noch welche Schlagrichtung einzuhalten ist (vgl. Prot. 2
S. 16). Die Sachversténdigen haben weiter erlautert, dass Tests der Beklagten bei einem Auf-
setzen per Handschlag keine ausreichende Verbindungsfestigkeit ergaben (vgl. Prot. 2 S. 16).
Soweit ein zu schwacher Schlag entscheidend war, liegt die Ursache somit im Verantwortungs-

bereich der Beklagten.

(2) SchlieBlich ist die Sauberkeit der Konuskontaktflache ein zur Herstellung der Steckkonus-
verbindung mafgeblicher Faktor. Die Anweisungen zum Reinigen des Schaftkonus gewahrleis-

ten aber nicht mit hinreichender Sicherheit dessen Sauberkeit.

in der Operationsanweisung 07/2004 heif3t es unter Ziffer 5 in englischer Sprache, den Konus
des Schafts mit Kompressen von Blutresten reinigen und trocknen (Anlage B 44 englischspra-
chiger Anhang; Prot. 2 S. 21). Dabei muss der Operateur aber neben Blutriickstanden auch mit
Wasser und Fett rechnen. Es ist insoweit zudem nicht klar, wie der Operateur auch etwaig vor-
handene Mikropartikel entfernen und eine ausreichende Reinigung sicherstellen soll. Alleine mit
Kompressen und Wasser ist dies nicht sichergestellt. Ein medizinischer Standard, der einen
entsprechenden Hinweis entbehrlich gemacht hétte, bestand und besteht insoweit - so liberzeu-

gend die Sachversténdigen - nicht (vgl. Prot. 2 S. 21).
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Hierbei handelt es sich um einen weiteren instruktionsmangel der dazu fUhren kann, dass die

Steckkonusverbindung nicht fest genug hergestelit wird.

Die beschriebenen Defizite, die zum fehlerhaften Vorgehen des Operateurs fihren kdnnen, sind
potentielle Ursachen flir den Abrieb an der Steckkonusverbindung. Da die Defizite aus dem Ver-
antwortungsbereich der Beklagten stammen, geht der Einwand der Beklagten, die Steckkonus-

verbindung sei &rztlicherseits nicht suffizient gefligt worden, weil die Operationsanweisung nicht

eingehalten worden sei, ins Leere.

eee) Sonstige arztliche Fehler, die zu Abrieb hatten fihren kénnen, liegen nach den Feststel-

lungen der Sachversténdigen nicht vor (EG S. 59 1.).

fff) Soweit die Beklagten sich darauf berufen, die Adipositas der Klagerin sei fur das Versagen
der streitgegenstandlichen Prothese miturséchlich gewesen, greift auch dieser Einwand nicht
durch. Die Klagerin hatte bei den Operationen in den Jahren 2005 und 2006 ein Gewicht von
100 kg. Ein solches Gewicht hatten die Beklagten ausweislich der Operationsanweisungen zu-
gelassen (vgl. Prot. 2 S. 17; Anlage B 44 S. 5 keine Kontraindikation; Beipackzettel Anlage B 45
keine Kontraindikation, nur als Risikofaktor, der den Erfolg der Operation beeinflussen kann
,Ubergewicht des Patienten, Adipositas [insbesondere bei einem Korpergewicht tber 100 kg]
Anlage B 37 S. 8 ,fur adipdse Patienten wird eine gréere und fir schlanke Patienten eine klei-
nere Schablone verwendet"). Die Prothese muss deshalb konstruktiv fur ein solches Gewicht
auch ausgelegt sein. Liegt die Ursache dennoch im Ubergewicht der Klagerin, fallt sie gleich-

wohl in den Verantwortungsbereich der Beklagten.

dd) Kérperfremde Partikel, so auch Metallabrieb, konnen im Kérper gesundheitsschadlich sein.
Dies ist in der Medizin seit langem bekannt. Empfehlungen zu Grenzwerten fur Kobaltionen im
Blut, die als Hinweis auf mogliche Gesundheitsgefahren angesehen werden, sind erst nach

Rechtshangigkeit des vorliegenden Rechtsstreits im Jahr 2012 herausgegeben worden.

Zwar verursachen die nach Einbau der streitgegenstandlichen Prothese entstehenden korper-
fremden Abriebprodukte in der Mehrzahl der Falle wohl bisher keine dauerhaften negativen Fol-
gen. Sie kénnen aber in einer nicht unerheblichen Zahl von Einzelfélien eine biologische Ab-
wehrreaktion, Partikelerkrankung sowie Osteolysé hervorrufen. Hierdurch kann es dann zu einer
Prothesenlockerung kommen (vgl. GA S. 51 f.). Die Revisionswahrscheinlichkeit wird erhéht
(vgl. Prot. 2 S. 15). Dieser seit den 50er Jahren bekannte (vgl. Prot. 2. S. 30) Zusammenhang ist
heutzutage erwiesen (vgl. Prot. 2 S. 3) und es ist zwischenzeitlich auch bekannt, dass ein Zu-
sammenhang zwischen der Kobaltionenkonzentration im Blut und einer Revisionswahrschein-

lichkeit besteht (vgl. Prot. 2 S. 15).

Ab welchem Umfang Abriebprodukte diese Abwehrreaktion in einem gesundheitsschadlichen
Ausman hervorrufen und ob bestimmte Arten oder PartikelgréRen geféahrlicher sind als andere,
ist bisher wissenschaftlich nicht abschlieBend geklart (vgl. Prot. 1 S. 36; Anlage B 13, S. 25;
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Prot. 2 S. 14 f.). Konkret fur Metallionen konnte noch kein ‘Grenzwert, z.B. fir einen Nachweis im

Biut, bestimmt werden, ab dessen Uberschreitung mit einer die Gesundheit des Patienten ge-
fahrdenden biologischen Abwehrreaktion sicher zu rechnen ist (vgl. GA S. 51; Prot. 2 S. 195). Es

gibt hierzu zwischenzeitlich entwickelte Konsensus-Empfehlungen der Arbeitsgemeinschaft En-
doprothetik (heute: Deutsche Gesellschaft fir Endoprothetik) aus dem Juni 2012. Dort wird ein
vorlaufiger Schwellenwert fiir Kobalt von 2 bis 7 pg/L far zusatzliche Bildgebung und engma-
schige Nachuntersuchungen empfohien. Im Fall einer héheren Metallionenkonzentration soll mit
dem Patienten eine Schnittbilduntersuchung durchgefiihrt und die Wahrscheinlichkeit einer Re-
vision besprochen werden (vgl. Prot. 2 S. 14 f.). Es gilt aber grundsétzlich, so die Sachverstan-

digen, den Metalleintrag durch Abrieb so gering wie moglich zu halten (GA S. 51).

Auch die Beklagten rdumen ein, dass es zu Reaktionen auf den Metallabrieb kommen kann,
meinen aber dass die Effekte nicht abschlieRend geklart sind und sich keine aligemeingultigen
Aussagen machen lassen (vgl. AS 1363 — 1369, Anlagen B 48 und B 49). Sie kdnnen allerdings
nicht belegen, dass der Metallabrieb des streitgegensténdlichen Systems immer oder in nicht

nur unerheblichem Umfang ohne Reaktion bleibt.

Der korperfremde Metallabrieb aus der Prothese ist danach potentiell mit erheblichen Gesund-
heitsgefahren verbunden, ohne dass ein genaues Ausmal bestimmt werden koénnte, ab wann

und welche Folgen eintreten.

Dass Metall-Metall-GroRkopfprothesen verschiedener Hersteller zwischenzeitlich wohl wegen

des Abriebs als problematisch gelten und deshalb vom Markt genommen wurden, ist unstreitig.

c) Die berechtigten Sicherheitserwartungen an die streitgegenstandliche Hiiftprothese wurden

enttduscht.

aa) Grundsétzlich besteht die Erwartung, dass ein Produkt so konstruiert ist, dass es unter
Beachtung der Gebrauchsanleitung bei einem bestimmungsgemafen Gebrauch gefahrlos be-
nutzt werden bzw. dass es nur zu bekannten Gefahren kommen kann und keine unerwarteten
Schaden entstehen (Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 3 Rn. 14).

aaa) Einzuhaltende Mindeststandards sind dabei offentlich-rechtliche und private Standards
wie etwa DIN, VDE-Normen etc. und die ordnungsgemafe Einholung behordlicher Zulassungen.
Werden diese Standards unterschritten, sind die berechtigten Sicherheitserwartungen im Alige-
meinen verletzt, weil diese Normen regelmaRig eine brauchbare Konkretisierung allgemeiner
Sicherheitserwartungen durch Branchenfachleute enthalten. Die Einhaltung der Normen oder
eine behordliche Zulassung gewahrleisten aber nicht die Einhaltung des notwendigen Sicher-

heitsniveaus im Einzelfall. Dies bereits deshalb, weil die betreffenden Regelungen neben Si-
cherheitsanliegen auch andere Zwecke haben und nicht stets dem aktuellen Stand der Technik
entsprechen (BeckOK BGB/Forster, ProdHaftG, 41. Ed. Stand 01.11.2016, § 3 Rn. 25 mw.N;
Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 3 Rn. 43 ff.).
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bbb) Der Hersteller hat also die Skcherungsmafinahmen einzuhalten, die nach dem im Zeit-

punkt des Inverkehrbringens des Produkts vorhandenen neuesten Stand der Wissenschaft und

Technik konstruktiv moglich und zumutbar sind. Die Moglichkeit der Gefahrvermeidung ist gege-
ben, wenn nach gesichertem Fachwissen der einschlagigen Fachkreise praktisch einsatzfahige
Lésungen zur Verfligung stehen (BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 - VI ZR 107/08 —, BGHZ 181,
253-268, Rn. 15 f.). Sind bestimmte mit der Produktnutzung einhergehende Risiken nach dem
mafgeblichen Stand von Wissenschaft und Technik nicht zu vermeiden, ist unter Abwagung von
Art und Umfang der Risiken, der Wahrscheinlichkeit ihrer Verwirklichung und des mit dem Pro-
dukt verbundenen Nutzens zu prifen, ob das gefahrtrachtige Produkt Giberhaupt in den Verkehr
gebracht werden darf (vgl. BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 — VI ZR 107/08 —, BGHZ 181, 253-
268, Rn. 17).

Die Frage, ob eine SicherungsmafRnahme nach objektiven Mafstdben zumutbar ist, lasst sich
nur unter Berlicksichtigung samtlicher Umstande des Einzelfalls beurteilen (BGH, Urteil vom 16.
Juni 2009 — VI ZR 107/08 —, BGHZ 181, 253-268, Rn. 18). Angesichts der Tatsache, dass es
sich vorliegend um ein Medizinprodukt handelt, dass Uber einen langen Zeitraum im Kérper des
Patienten verbleiben soll, sind Gefahren in den Grenzen des technisch Méglichen und wirt-
schaftlich Zumutbaren auszuschalten (BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 — VI ZR 107/08 —, BGHZ
181, 253-268, Rn. 19).

ccc) Mafgeblich ist vorliegend nach § 3 Abs. 1 a) ProdHaftG weiter die Darbietung des Pro-
dukts, welche die Erwartungen konkretisieren und die Einhaltung einer Gber den vorgenannten
Mindeststandards liegende Produktsicherheit erforderlich machen kann. Wird etwa in der Wer-
bung auf bestimmte Sicherheitsaspekte hingewiesen, dann darf der Verbraucher sie erwarten.
Fehlt ein Hinweis, kann die Sicherheitserwartung gerechtfertigt sein, dass nicht angesprochene
Gefahren auch nicht vorhanden sind (Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 3 Rn. 22 ff.).

bb) Die Darbietung des Produkts durch die Beklagte lasst eine niedrige Menge an Abriebpro-

dukten erwarten. Die danach zu erwartende Menge ist vorliegend Gberschritten.

aaa) In der arztlichen Informationsbroschire ,Wissenschaftliche Information zu Metasul“ (An-
lage B 13) heillt es auf S. 4 ,In vitro Studien und klinische Untersuchungen bestéatigen die glins-
tigen Verschleifteigenschaften von Metall-Metall Kombinationen mit gréReren Femurképfen®. Auf
S. 17 wird der unvermeidliche Einlaufverschleid angesprochen, der aber ,mit einem Huftge-
lenkssimulator getestet und quantifiziert werden kénne“. Auf S. 21 ist unter ,VerschleilReigen-
schaften in vitro" die Erhéhung des Abriebvolumens in der Anlaufphase um das 3-fache im Text
wie folgt beschriebt: ,,...Der volumetrische Verschleil3 in der Einlaufphase eines gro3en 50 mm

Metasul-Artikulation lag leicht iiber dem eines 28 mm Artikulation...".

Diese Art der Darstellung bestatigt auch der Chefarzt, indem er angibt, es sei im Jahr 2003 eine
Herstellerinformation der Firma Zimmer gekommen, dass die Groltkopfprothese im Gelenk we-

niger Abrieb mache als die Kleinkopfprothese (Prot. 1 S. 12).
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bbb) Diese Darstellung ist so aber nicht richtig (vl. Prot: 2 S. 15). Hierdurch wird die binnen

kurzer Zeit erfolgte Zunahme des Abriebs verharmiost. Es wird nicht deutlich, dass es ca.
10.000.000 Testzyklen (ein Testzyklus entspricht einem Schritt, 1.000.000 Schritte werden in-

nerhalb eines Zeitraums von 2 bis 12 Monaten absolviert) dauert, bis der hohere Verschleifd in
der Einlaufphase ausgeglichen ist. Mit dieser hohen Konzentration von Metallpartikeln einherge-
hende mégliche gesundheitliche Risiken werden verdeckt. Fur eine zutreffende Gefahrsensibili-
sierung hatte dieser Gesichtspunkt einer moglicherweise hohen Abriebmenge innerhalb einer

kurzen Periode besonders herausgestellt werden mussen.

ccc) Zudem ist von einem méglichen zusétzlichen Abrieb in der Steckkonusverbindung nicht
die Rede, so dass berechtigterweise erwartet werden durfte, dass ein solcher nicht besteht. Er
ist auch von erheblichem Umfang. Ausgehend von den Werten aus der arztlichen Informations-
broschiire und unter Beriicksichtigung des tatséchlich an der Steckkonusverbindung gemesse-

nen Abriebs ergibt sich flr die Kldgerin folgende Vergleichsrechnung:

Die Prothese war vom 01.06.2005 bis 21.01.2010 also 4 Jahre und 7 %2 Monate implantiert. Wa-
re der Klagerin eine Kleinkopfprothese (28 mm) implantiert worden, hétte sich nach der in der
Arztlichen Informationsbroschire dargesteliten Vergleichsuntersuchung in einem Simulator in
der Gleitpaarung in der Einlaufphase ca. im ersten Jahr ein Abrieb von 1,7 mm? (Gewicht: 13,60
mg) und zuséatzlich durchschnittlich bei jahrlich 108 Zyklen 0,4 mm?, insgesamt also bei 4 Jahren

und 7 % Monaten ein Volumen von 3,15 mm? (= Gewicht 25,44 mg) ergeben.

Bei Groltkopfprothesen (50 mm) errechnet sich ein Abrieb in der Gleitpaarung im ersten Jahr
von ca. 5,1 mm? (Gewicht: 40,80 mg) und zusétzlich bei jahrlich 10° Zyklen 0,05 mm? fiir 4 Jahre

und 7 % Monate ein Gesamtvolumen von 5,285 mm? (= Gewicht 42,28 mg).

Auch wenn diese Mengen, so die Beklagten, in vivo nicht erzielt wurden, lag der am Innenkonus
der Adapterhtilse der Klagerin mit insgesamt rund 65 mg festgestellte - an sich nicht vorgesehe-
ne - Abrieb deutlich Gber dem allein in der Gleitpaarung bei GrofRkopfprothesen und erst recht
bei Kleinkopfprothesen bis zu diesem Zeitpunkt in Kauf genommenen Abrieb. Hinzu kam der
tatsichliche Abrieb aus der Gleitpaarung und am Schaftkonus aus Titan und/oder an der titan-
beschichteten AuRenseite der Pfanne, den es ausweislich des im Blut und Gewebe der Klagerin

festgestellten Titans auch noch gegeben haben muss.

ddd) Schlieflich haben die Beklagten offensichtlich auch den Internetauftritt der Streithelferin
(vgl. Anlage B 2), den sie selbst vorgelegt haben, gekannt. Darin heilt es unter anderem, ,keine
Abriebzunahme bei GroRkopfprothesen (Anlage B 2 S. 7). Weiter wird dort ausgefihrt, ,Grof3-
kopf Metall/Metall, Metall/Metall 15 Jahre Erfahrung” (Anlage B 2, S. 15). Ein Hinweis, dass die
Erfahrungsdauer nur fur die Kleinkopfprothese gilt, fehlt.

cc) Eine Beeintréchtigung der Sicherheitserwartung ist dariiber hinaus darin zu sehen, dass

die wissenschaftlich zur Verfligung stehenden Erkenntnismoglichkeiten zur Vermeidung von
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Gesundheitsgefahren nicht ausgeschopft wurden. Hatten die Beklagten klinische Studien durch-

gefiihrt, hatten sie erkennen kdnnen, dass es neben dem Metallabrieb an der Gleitpaarung zu

Metallabrieb an der StecKKonusverbindung kommt. Beim streitgegensténdlichen Prothesensys-
tem zeigten nach Inverkehrbringen durchgefiihrte klinische Studien insbesondere im Vergleich
mit den ebenfalls als GroRkopfprothesen anzusehenden Kappenprothesen einen erheblich star-
keren Anstieg von Metallionenwerten im Blut, der auf eine gréere Abriebmenge schlielRen Iasst.
Dass Abriebpartikel grundsétzlich schadlich sein kénnen, war den Beklagten bekannt (Anlagen
B 13 S. 25; B 15 S. 2), sie haben aber bei ihren Uberlegungen und der Zulassung einfach die
gunstigeren Ergebnisse der Kleinkopfprothesen bernommen (Anlagen B 13 S. 21, 25; B 15

S. 2 Ziff. 3, S. 4 Ziff. 7, S. 16 Ziff. 14).

aaa) Die Fa. Zimmer Inc. finanzierte nach Markteinfiihrung der Hiftprothese eine klinische
Studie von Garbuz et al. (vgl. Anlage SV 9), die von Juni 2005 - August 2008 durchgefiihrt wur-
de. Die Studie sollte das streitgegensténdliche Prothesensystem mit Kappenprothesen der Be-

klagten, also zwei GroRRkopfprothesen miteinander vergleichen.

Im Rahmen der Studie wurden bei einer Untergruppe von 30 Patienten Blutuntersuchungen
durchgefiihrt. Dabei wurde festgestellt, dass bei Patienten mit dem streitgegenstéandlichen Pro-
thesensystem innerhalb des ersten Jahres die Metallionenanteile von Kobalt um das 46-fache
und von Chrom um das 10-fache anstiegen und auch im zweiten Jahr ein weiterer Anstieg zu
verzeichnen war. Demgegeniiber zeigte sich bei den Kappenprothesen ein deutlich geringerer
Anstieg der Kobaltwerte im ersten Jahr um das 4-fache sowie der Chromwerte um das 5,4-

fache. Im zweiten Jahr erfolgte keine erhebliche Steigerung.

Die bei Patienten mit der streitgegenstandlichen Prothese gemessenen Kobaltwerte stiegen von
praoperativ durchschnittlich 0,11 pg/L auf einen Durchschnittswert von 5,09 pg/L (3,0 - 7,5 pg/L)
im ersten und auf 5,38 pg/L (3,5-7,2) im zweiten Jahr (vgl. Anlage SV 9, S.5).

Bei den Kappenprothesen zeigte sich im ersten Jahr eine Erhéhung von 0,13 pg/L auf 0,51 ug/L

und im zweiten Jahr auf 0,54 ug/L. Eine vergieichbare Entwicklung war bei den Chromwerten

festzustellen.

Kobalt (pg/L) Chrom (pg/L)
Praop. 1. Jahr 2. Jahr Praop. 1. Jahr 2. Jahr
Totalendoprothese 0,11 5,09 5,38 0,20 2,14 2,88
(0,1-0,2)" | (3,0-7,5) | (3,5-7,2) | (0,1-0,3) | (0,9-3,2) | (1,1-4,0)
Kappenprothese 0,13 0,51 0,54 0,15 0,81 0,84
(0,1-0,2) | (0,4-0,7) | (0,4-0,7) | (0,1-0,2) | (0,5-1,3) | (0,7-1,1)

T Der Klammerzusatz zeigt den Interquartilsabstand.

bbb) Eine weitere klinische Studie von Vendittoli et al. (vgl. Anlage SV 10), die von August

2005 - Dezember 2007 durchgefiihrt wurde, kam zu &hnlichen Ergebnissen:
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Kobalt (ug/L) = ‘ Chrom (pg/L)
Praop. 6 Monate 1. Jahr Praop. 6 Monate 1. Jahr
Totalendoprothese 0,11 1,96 z,z1 o, 71 1,27 1,09
(0,05-0,34) | (0,25-6,76) | (0,26-5,63) (0,2-2,4) | (0,62-2,8) | (0,6-3,1)
Kappenprothese 0,15 0,8 0,67 0,92 1,89 1,61

Es war also bei den streitgegenstandlichen Prothesen ein rund dreifach héherer Kobaltwert fest-

zustellen als bei den Kappenprothesen (vgl. GA S. 48).

ccc) Nach beiden Studien zeigten sich zwei Auffalligkeiten. Die Metallionenwerte im Blut stie-
gen sowohl bei der Kappenprothese als auch beim streitgegenstandlichen Prothesensystem um
ein Vielfaches an. Im Vergleich zur Kappenprothese war der Anstieg beim streitgegenstandli-
chen System aber noch einmal um ein Vielfaches héher (vgl. GA S. 47). Die Beklagten hatten
dann die Méglichkeit gehabt, auf die Erkenntnisse zu reagieren, sei es durch Konstruktion einer
abriebfreien Steckkonusverbindung, einer anderen Konstruktion des Prothesensystems oder

durch ein Unterlassen des Inverkehrbringens.

In einer Gesamtsituation, in welcher zufriedenstellend funktionierende Huiftprothesensysteme
am Markt etabliert sind, ist es nach Auffassung der Kammer unter dem Gesichtspunkt der Pro-

dukthaftung nicht zu rechtfertigen, auf solche Tests zu verzichten.

dd) Problematisch wird die Frage der Sicherheitserwartung auch dann, wenn die Kammer un-
terstellt, die Beklagten hatten die an der Steckkonusverbindung entstehende Abriebmenge ge-
kannt und das aus dem Metallabrieb folgende Gesundheitsrisiko bewusst als unvermeidbar hin-
genommen. Zwar darf der durchschnittliche Verbraucher nur das an Sicherheit erwarten, was
dem Hersteller unter Berticksichtigung der sonstigen von ihm zu erfullenden Erwartungen nach
objektiven MaRstaben zumutbar war, als er das Produkt in den Verkehr gebracht hat (Kullmann,
ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 3 Rn. 16). Bei unvermeidbaren Risiken ist aber eine Gesamtabwa-
gung vorzunehmen (aaa), die im Falle des an der streitgegenstandlichen Prothese entstehenden

nicht zu vermeidenden Metallabriebs (bbb) Anlass gegeben hatte, von einem Inverkehrbringen

abzusehen (ccc).

(aaa) Bei der vorzunehmenden Gesamtabwagung ist zu beachten, dass es innovationshem-
mend wirkt, wenn zu hohe Anforderungen gestellt werden. Sind sie aber zu niedrig, wird eine
mangelnde Sorgfalt bei der Entscheidung, ob ein Produkt in Verkehr gebracht werden soll, ge-
fordert. Bei Arzneimitteln und Medizinprodukten allgemein ist stets die schwierige Abwagung
swischen dem Heilen einer Krankheit und den méglichen negativen Folgen und ungewissen

Risiken der Behandlung vorzunehmen.

bbb) Das gegen ein Inverkehrbringen sprechende Ergebnis der Gesamtabwagung (4) wird

bereits dadurch indiziert, dass das streitgegenstandliche Prothesensystem von den Beklagten
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vom Markt genommen wurde (1). Im Ubrigen {iberwiegen die potentiellen Nachteile (3) die beim

streitgegenstandlichen Prothesensystem erwarteten Vorteile (2).

(1) Das streitgegensténdliche Prothesensystem wie auch GrofRkugelkopfprothesen anderer
Hersteller wurden zwischenzeitlich vom Markt genommen, ohne dass sie durch ein Nachfolge-
produkt ersetzt worden wéren. Die Hersteller sind offensichtlich zu der Uberzeugung gekom-
men, dass die mit dem System der Groftkugelkopfprothesen einhergehenden Nachteile deren
Vorteile (iberwiegen. Dies stellt ein starkes Indiz dafiir dar, dass bereits von einem Inverkehr-

bringen abzusehen gewesen wére.

(2) Die erwarteten Vorteile des streitgegensténdlichen Prothesensystems gegenuber bei In-
verkehrbringen am Markt etablierten Produkten waren eine erwartete niedrigere Revisionsrate
aufgrund einer héheren Luxationssicherheit und einer langeren Haltbarkeit der Gleitpaarung
sowie eine groRere Beweglichkeit des kinstlichen Gelenks. Sie sind deshalb, so tragen es die
Beklagten selbst vor, vor allem interessant fur junge, aktive Personen (vgl. AS 91). Eine Be-

schrankung auf diese Personengruppe findet sich aber nicht.

(3) Auf der anderen Seite stehen vorliegend die aus den Metallabriebprodukten entstehenden
Gesundheitsrisiken. Zwar kommt es bei nahezu allen Arten von Huftprothesen zu kérperfremden
Abriebprodukten mit den bereits dargesteliten Folgen, so dass diese im Grundsatz, soweit es
geht, zu vermeiden sind. Beim streitgegenstéandlichen Prothesensystem zeigten die nach Inver-
kehrbringen durchgefiihrten o.g. klinischen Studien aber insbesondere im Vergleich mit den
ebenfalls als GroRkopfprothesen anzusehenden Kappenprothesen einen erheblich starkeren
Anstieg von Metallionenwerten im Blut, der auf eine gréfere Abriebmenge schliel3en lasst.

(4) In einer Gesamtsituation, in welcher zufriedenstellend funktionierende Huftprothesensys-
teme am Markt etabliert sind, ist es nach Auffassung der Kammer nicht zu rechtfertigen, die aus
den dargestellten Blutwerten resultierenden Unsicherheiten, die bei den vor Einfihrung des Sys-
tems gebotenen Studien bekannt gewesen wéren, in Bezug auf deren Auswirkungen in Kauf zu
nehmen. Vielmehr waren weitere Untersuchungen zu erwarten gewesen, um entweder den
Grund des deutlichen Metallionenanstiegs feststellen und beseitigen zu kdnnen oder zumindest
daraus resultierende mogliche Gesundheitsgefahren auszuschliefen. Beides ist nicht gesche-
hen. Vielmehr wurden die Prothesen zunéachst auf den Markt gebracht und dann wieder vom

Markt genommen.

d) Ein Instruktionsfehler liegt vor, wenn der Verwender nicht oder nur unzureichend ber die
Art und Weise der Verwendung des Produkts und die damit verbundenen Gefahren aufgeklart
wird. Die Fehlerhaftigkeit kann sich aus dem génzlichen Fehlen einer Anweisung oder Ge-
brauchsanleitung oder aufgrund inhaltlicher Mangel der gelieferten Gebrauchsanleitung ergeben
(BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 — VI ZR 107/08 —, BGHZ 181, 253-268, Rn. 23; ders. Urteil vom
18. Mai 1999 — VI ZR 192/98 —, juris; OLG Hamm, Urteil vom 19. Mai 2016 — 21 U 154/13 —,
juris); MiinchKomm/Wagner, BGB, 6. Aufl. 2013, § 3 ProdHaftG Rn. 34). Unrichtigkeiten einer
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Gebrauchsanweisung des Herstellers konnen grundsétzlich dessen Haftung begrinden (Well-
ner, in: Geigel, Haftpflichtprozess, 27. Aufl. 2015, 14. Kap. Rn. 277).

Ein Instruktionsfehler ergibt sich danach aus den unzureichenden Anweisungen zur Erstellung
der Steckkonusverbindung (Anweisungen zum Abwischen des Schaftkonus und zum Einschla-
gen des Gelenkkopfes auf den Schaftkonus vgl. B. 1., 2., b), cc), ddd)).

AuRerdem haben die Beklagten es unterlassen den hoheren, den Beklagten bekannten Metall-
abrieb in der Anlaufphase und auf den nicht geklarten Metallabrieb des konkreten Systems der
neueingefiihrten GroRkopfprothesen sutreffend hinzuweisen (vgl. B. |. 2. c) bb) aaa)). Dieses
Risiko hatten die Beklagten wegen des bei Nutzung der Prothese moglichen Metallabriebs und
den damit verbundenen Folgerisiken entweder durch konstruktive MaBnahmen ausschliefen
oder zumindest anhand ihrer Produktinformationen deutlich, volistandig und zutreffend aufzei-
gen missen. Die bestehenden Risiken begriindeten eine gesteigerte Informationspflicht (OLG
Hamm, Urteil vom 19. Mai 2016 — 21 U 154/13 —, juris). Inhalt und Umfang der Instruktionspflich-
ten im Einzelfall werden namlich wesentlich durch die Grofe der Gefahr und das geféhrdete
Rechtsgut bestimmt. Je groker die mit der Nutzung eines Produkts verbundenen Gefahren sind,
desto hoher sind die Anforderungen, die hinsichtlich der Warnung vor diesen Gefahren gestelit
werden miissen (BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 - V| ZR 107/08 —, BGHZ 181, 253-268, Rn. 18).

Wegen des Fehlens verstandlicher und deutlicher Hinweise auf das tatsachlich bestehende Ri-
siko war die Produktinformation der Beklagten inhaltlich unzutreffend und wies insoweit einen
erheblichen Fehler auf. Angesichts der zu dem Zeitpunkt erst kurzen Einsatzzeit des GroRkopf-
prothesensystems ware, da infolgedessen noch kein relevanter Zeitraum fir die Auswertung von
Erfahrungen mit dessen Praxistauglichkeit zur Verfugung stand, zumindest eine Relativierung
der kategorischen Aussagen beim Vergleich mit der Kleinkopfprothese durch einen Hinweis auf

die geringen Praxiserfahrungen geboten gewesen.

3. Die Klagerin hat infolge des Metallabriebs an der Prothese einen Gesundheitsschaden erlit-
ten (a). Ein arztlicher Behandlungsfehler beim Einbau der Prothese liegt nicht vor (b) und die

karperliche Konstitution der Kiagerin war insoweit ohne Einfluss (¢).

a) Zwischen dem Produktfehler und den Gesundheitsbeeintrachtigungen der Klagerin muss
ein kausaler Zusammenhang bestehen, dessen Nachweis der Klégerin obliegt. Beweismalb fur
diese haftungsbegriindende Kausalitat ist grundsétzlich der Vollbeweis nach § 286 ZPO. Erfor-
derlich ist ein flr das praktische Leben brauchbarer Grad von Gewissheit, der den Zweifeln
Schweigen gebietet, ohne sie véllig auszuschliefien (BGH, Urteil vom 18. Juni 1998 — IX ZR
311/95 —, Rn. 28, juris m.w.N.). Steht eine Korperverletzung in diesem Sinne fest, so kann das
Gericht hinsichtlich weiterer Schéden aus derselben Schadigungsursache den MaRstab des
§ 287 ZPO anwenden (BGH, Beschluss vom 14. Oktober 2008 — VI ZR 7/08 —, Rn. 7, juris

m.w.N.). In diesem Fall reicht eine tiberwiegende Wahrscheinlichkeit des Zusammenhangs
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(BGH, Urteil vom 19. Oktober 2010+« VI ZF. 241/09 —, Rn. 21, juris; BGH, Urteil vom 12. Februar
2008 — VI ZR 221/06 —, Rn. 9, juris, m.w.N.).

Kann der Schaden sowohl auf einem Produktfehler als auch auf hinzunehmenden Risiken des
Produkts beruhen, so kommt eine Haftung nur dann in Betracht, wenn eine Mitursachlichkeit des
Produktfehlers festzustellen ist. Der Hersteller muss sich in diesem Fall den gesamten Schaden
zurechnen lassen, wenn nicht feststeht, dass der Produktfehler nur zu einem abgrenzbaren Teil
des Schadens gefiihrt hat (vgl. Martis/Winkhart, Arzthaftungsrecht, 4. Aufl. 2014, Rn. K 18).

Hiervon ausgehend konnte die Kl&dgerin den ihr obliegenden Nachweis fuhren, dass sie sich
infolge des Metallabriebs der Prothese am 21.01.2010 einer Revisionsoperation mit Gelenkkopf-
und Pfannenwechsel unterziehen musste, in inrem Koérper ein groftes Serom am Gelenk mit
einer groRen gelben kasigen Masse sowie ein Pseudotumor entstanden sind und es zu einer
erheblichen Osteolyse am Oberschenkelknochen kam (aa). Hinsichtlich der wahrend der Revisi-
onsoperation am 21.01.2010 festgestellten riesigen Bursitis trochanterica und dem von der Kila-
gerin beklagten Frosteln, dem erhdhten CRP und der erhdhten Blutsenkungsgeschwindigkeit

(bb) fehlt ein solcher Zusammenhang hingegen.

aa) Die Sachverstandigen haben im Erganzungsgutachten sowie der mundlichen Verhandlung
nachvollziehbar ausgefiihrt, dass das Serom und der Pseudotumor sowie die Osteolyse aner-
kannte Folgen einer Gewebebelastung mit Metallionen und -partikeln sind (EG S. 56; Prot. 2
S. 27).

Das Vorliegen des Seroms und des Pseudotumors lasst sich anhand der interoperativen Licht-
bilder nachweisen (EG S. 57). Die von den Beklagten in Zweifel gezogene Osteolyse zeigt sich
auf den Lichtbildern auRergewdhnlich eindrucksvoll (EG S. 58). Der obere Teil des Prothesen-
schafts, der eigentlich vom Oberschenkelknochen umschlossen war, ist freiliegend im Gewebe
zu sehen. Der Oberschenkelknochen wurde an dieser Stelle ,mottenfralartig®, so die Sachver-

standigen, aufgeldst (Prot. 2 S. 28).

Freigesetzte Metallionen und -partikel kommen vorliegend als alleinige plausible Ursache in Be-
tracht. Es ist nachgewiesen, dass es bei der Klagerin zur Freisetzung von Metallionen und -
partikeln kam. Am Innenkonus der Adapterhiilse ist mit insgesamt rund 65 mg ein erheblicher
Abrieb entstanden. Das Blut der Klagerin wies vor der Revisionsoperation einen deutlich erhéh-
ten Metallionenwert von 8,6 pg/L Kobalt und 2,2 ug/L Chrom auf. In der Flissigkeit rund um die
Prothese herum konnten nach den glaubhaften Angaben des Chefarztes und ausweislich des
Befundberichts des medizinischen Labors Bremen vom 19.02.2010 ein Kobaltwert von

635,8 ug/L und ein Chromwert von 200,2 ug/L nachgewiesen werden. Dies zeigt, dass im ge-

lenknahen Bereich eine deutlich erhthte Metallionenkonzentration vorzufinden war.

Wie oben gezeigt (B. I. 2. c) cc) cce)), Ubersteigt bezogen auf die tatséchliche Implantationszeit

von 4 Jahren und 7 ¥ Monaten bereits alleine der Abrieb an der Steckkonusverbindung mit
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65 mg den sich auf Grundlage der Untersuchunger: der Beklagten errechnenden Abrieb von

42,25 mg um mehr als das 1,5fache.

Alternative Ursachen kommen nach den Uberzeugenden mindlichen Ausfiihrungen der Sach-
verstéandigen nicht in Betracht (vgl. Prot. 2 S. 28). Es bestehen weder Anhaltspunkte fur Infektio-
nen oder andere Tumore, die auch Pseudotumore hervorrufen kénnen (vgl. Prot. 2 S. 28), noch
fur eine Lockerung des Prothesenschafts, was eine alternative Ursache fir die Osteolyse wéare
(vgl. Prot. 2 S. 28). Im Operationsbericht der Revisionsoperation wird der Prothesenstil als fest
beschrieben. Ware er nicht fest gewesen, hatte er im Rahmen der Revisionsoperation ausge-

tauscht werden mussen (vgl. Prot. 2 S. 28).

Hatten die gerichtlichen Sachversténdigen bereits keine verninftigen Zweifel an der Ursachlich-
keit (vgl. Prot. 2 S. 28), so wurde das Ergebnis noch durch die Ausfiihrungen des sachverstan-
digen Zeugen Prof. Dr. Lohmann bestéatigt (AS 2155 f.), die sachlich von den Beklagten nicht
angegriffen worden sind. Dieser hat das Ergebnis der Untersuchung der bei der Klagerin ent-
nommenen Gewebeproben wie folgt sachkundig und von den Beklagten inhaltlich nicht angegrif-

fen beschrieben:
a) Histologische/immunhistochemische Methoden:

Bei den Proben féllt auf, dass in den Geweben metallischer Feinabrieb als schwérzliche
Partikel zu detektieren ist. Es besteht eine Hdufung von Makrophagen (sogenannten
Fresszellen), in denen zum Teil auch der metallische Abrieb bereits eingeschlossen ist.
Es zeigen sich wenige immunologische Entziindungszellen im Sinne von T-Lymphozyten
oder B-Lymphozyten. Diese treten lediglich vereinzelt auf. Wenn diese Lymphozyten auf-
treten, finden sie sich um vereinzelte Blutgefél3e, wie sie typischer Weise bei einer metal-
lischen Abriebreaktion und Gewebeantwort vorliegen. Es handelt sich nicht um eine al-
lergische Reaktion im Sinne einer Hypersensitivitét. Aufféllig sind besonders in der Hift-
gelenkkapsel deutliche Einblutungen in die bindegewebigen Strukturen.

Insgesamt werte ich diesen Befund als eine adverse Reaktion auf metallischen Abrieb,
wie er zum Beispiel von Natu at al oder Langton at al und unserer Arbeitsgruppe Meyer

at al beschrieben wurde.

b) Metallanalysen:

Die Metallanalysen zeigen eine klare Verteilung der einzelnen Prothesenbestandteile. In
den Proben aus 1, 2 und 3 (Seromhéhle/Pseudotumor,
Gelenkkapsel, pfannennahe Gelenkkapsel) ist besonders der Anteil von Kobalt und

Chrom erhéht zu finden.
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Es ist aufféllig, dass im Bereich des-Femurs/Schafteinganges und auch des Pfannenbo-

dens grolRe Anteile von freigesetztem Titan in den Geweben zu finden sind.
Aus den mir vorliegenden Ergebnissen kann ich zusammenfassend schiiefRen, dass die

Patientin eine adverse Reaktion gegen Prothesenbestandteile im Gewebe zeigt. Dieses
ist durch die histologischen Untersuchungen belegt. Unterstiitzt wird die Beobachtung

durch den Nachweis von Kobalt bzw. Titan in den einzeln untersuchten Gewebeproben.

Eine Urséchlichkeit alleine durch einen den Sicherheitserwartungen entsprechenden Abriebsum-
fang kann vorliegend ausgeschlossen werden. Der Patient darf erwarten, dass kein solcher Ab-
rieb entsteht, der bei einer nicht hypersensitiven Person zu einer Gewebsreaktion des hier ge-
zeigten AusmaRes flihrt. Dies ergibt sich aus dem Vergleich zur Kleinkopfprothese. Eine solche
hypersensitive Reaktion war nach den vorstehenden Ausfihrungen des sachverstindigen Zeu-

gen aber gerade nicht festzustellen.

Aufterdem folgt dies vorliegend aus der Tatsache, dass die linksseitig implantierten Prothese
auch nach 10 Jahren noch nicht revisionsbediirftig geworden ist, was im Falle einer Reaktion auf
einen den Sicherheitserwartungen entsprechenden Abrieb zu erwarten gewesen wire (vgl. EG
S. 60).

Die Kammer ist daher davon Uberzeugt, dass die Revisionsoperation mit dem Austausch von

Gelenkkopf und -pfanne durch die fehlerhafte Prothese veranlasst worden ist.

bb) Soweit die Klagerin den vor der Revisionsoperation festgestellten erhéhten CRP Wert und
die erhdhte Blutsenkungsgeschwindigkeit auf die fehlerhafte Prothese zuriickfiihr, gelingt ihr der
erforderliche Kausalitdtsnachweis ebenso wenig wie in Bezug auf die intraoperativ festgestellte
Bursitis Trochanterica. Die Sachversténdigen haben insoweit ausgefiihrt, dass es hinsichtlich
der im September 2009 festgestellten Erhéhungen des CRP und der Blutsenkungsgeschwindig-
keit an einem Zusammenhang fehlt (vgl. Prot. 2 S. 30). Hinsichtlich der Bursitis Torchanterica
kommen als alternative Ursachen das Serom oder das Reiben der duReren Sehne {ber den
Rollhiigel in Betracht, wenn die Sehne zu straff ist. Der Sachversténdige vermochte nachvoll-
ziehbar nicht einmal eine Uberwiegende Wahrscheinlichkeit einer der beiden alternativ mogli-

chen Ursachen festzustellen (vgl. Prot. 2 S. 29).

b) Ob, wie die Beklagten zuletzt behaupteten, der Chefarzt der Streithelferin eine suffiziente
Flgung der Steckkonusverbindung herbeigefiihrt hat, kann offen bleiben. Hat er dies getan
scheidet dies als Ursache aus, hat er es nicht getan, wiirde wegen der dargesteliten Instrukti-
onsmangel (vgl. B. |, 2., b), cc), ddd)) eine insuffiziente Fiilgung nicht zu einem Entfallen der
Kausalitét fihren. Einen sonstigen Einbaufehler der Prothese rechts konnten die gerichtlichen
Sachversténdigen nicht feststellen, insbesondere die erforderlichen Einbauwinkel wurden einge-

halten.
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c) Weder die Grunderkrankung der Klagerin nochihre Adipositas oder der intraoperativ im

Rahmen der Erstoperation rechts eingebrachte corticospongiése Span filhren zu einem Entfal-
len der Kausalitat. Dieser ist als Ursache fir den Knochenschwund am Oberschenkelknochen

unwahrscheinlich (vgl. Prot. 2 S. 30). Die Grunderkrankung der Klagerin alleine vermag die fest-

gestellten Gesundheitsschaden nicht zu erklaren.

4. Die Haftung der Beklagten ist auch nicht gem. § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG ausgeschlossen,
denn die Produktfehler hatten nach dem Stand der Wissenschaft und Technik bereits im Jahr
2003 erstmals, als das Produkt auf den Markt kam, erkannt werden kénnen. Dies gilt erst recht

fir das Jahr 2005 in dem das rechte und im Jahr 2006 in dem das linke Prothesensystem im

Sinne des ProdHaftG in Verkehr gebracht wurden.

a) Sowohl die auf die deliktische Produkthaftung als auch die auf das Produkthaftpflichtgesetz
gestitzte Ersatzpflicht des Herstellers ist ausgeschlossen, wenn der den Schaden verursachen-
de Fehler des Produkts im Zeitpunkt seiner Inverkehrgabe nach dem damaligen Stand von Wis-
senschaft und Technik nicht erkennbar war (sogenannter Entwicklungsfehler). Fur die delikti-
sche Produkthaftung ergibt sich dies daraus, dass es im Falle eines Entwicklungsfehlers an der
fur einen Ersatzanspruch aus § 823 Abs. 1 BGB erforderlichen objektiven Pflichtwidrigkeit des
Herstellers fehit (BGH, Urteil vom 26. November 1968 — VI ZR 212/66 —, BGHZ 51, 91-108, 105;
BGH, Urteil vom 17. Marz 1981 — VI ZR 191/79 —, BGHZ 80, 186-199, 196 f.; BGH, Urteil vom
25. Oktober 1988 — VI ZR 344/87 —, BGHZ 105, 346-357, 354; BGH, Urteil vom 14. Juni 2005 -
VI ZR 179/04 -, BGHZ 163, 209-223, 222 f.; BGH, Urteil vom 11. Juni 1996 - VI ZR 202/95 -,
juris). Fur auf das Produkthaftpflichtgesetz gestiitzte Anspriche folgt dies aus § 1 Abs. 2 Nr. 5
ProdHaftG (vgl. BGH, Urteil vom 09. Mai 1995 - VI ZR 158/94 —, BGHZ 129, 353-366, 359; BT-
Drucks. 11/2447, S. 15).

MaRgeblich ist nicht der Zeitpunkt der erstmaligen Markteinfihrung, sondern die Inverkehrgabe
des konkreten Produkts (BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 - VI ZR 107/08 -, BGHZ 181, 253

Rn. 16, 27 f., 30; MinchKomm/Wagner, 6. Aufl. 2013, § 1 ProdHaftG Rn. 24 f., 57; Kullmann,
ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 3 Rn. 34; BeckOK BGB/Férster, ProdHaftG, 41. Ed. Stand
01.11.2016, § 3 Rn. 19 ff., 21; Staudinger/Oechsle, Bearb. 2013, § 1 ProdHaftG Rn. 117, § 3, 51
ff.; M. Hamdan/Gunes in: Herberger/Martinek/Rlmann u.a., jurisPK-BGB, 8. Aufl. 2017, § 1
ProdHaftG Rn. 40; Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 1 Rn. 66, § 4 Rn. 61), hier also die
Jahre 2005 und 2006.

Die Annahme eines haftungsausschlieRenden Entwicklungsfehlers setzt voraus, dass die poten-
zielle Gefahrlichkeit des Produkts nach dem damaligen Stand von Wissenschaft und Technik
nicht erkannt werden konnte (Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 1 Rn. 63), weil die Erkennt-

nismdglichkeiten (noch) nicht weit genug fortgeschritten waren.

Dabei ist unter potenzieller Gefahrlichkeit des Produkts nicht der konkrete Fehler des schadens-

stiftenden Produkts, sondern das zugrunde liegende allgemeine, mit der gewahlten Konzeption
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verbundene Fehlerrisiko zu verstehen. Es Rommt also im Rahmen der Feststellung eines Ent-
wicklungsfehlers nicht auf die Erkennbarkeit des konkreten Fehlers des schadensstiftenden Er-
zeugnisses, sondern auf die Erkennbarkeit der potenziellen Gefahrlichkeit des Produkts, d.h.

des mit der gewahlten Konzeption allgemein verbundenen Fehlerrisikos an (BGH, Urteil vom 16.
Juni 2009 - VI ZR 107/08 -, BGHZ 181, 253 Rn. 27 f.; BGH, Urteil vom 05. Februar 2013 — VI ZR
1/12 =, Rn. 10, juris). Es muss nicht erst zum konkreten Schadensfall kommen, damit ein Fehler

nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erkennbar wird.

Far die Erkennbarkeit maRgeblich ist das objektiv zugéngliche Gefahrenwissen: auf die subjekti-
ven Erkenntnismaéglichkeiten des einzelnen Herstellers kommt es nicht an (BGH, Urteil vom 16.
Juni 2009 - VI ZR 107/08 -, BGHZ 181, 253 Rn. 27 f.; BGH, Urteil vom 05. Februar 2013 — VI ZR
1/12 —, Rn. 10, juris). Entwicklungsrisiken sind nur Gefahren, die von der Konstruktion eines
Produkts ausgehen, aber nach dem neuesten Stand der Technik nicht zu vermeiden waren
(BGH, Urteil vom 9. Mai 1995 - VI ZR 158/94, BGHZ 129, 353; Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl.
2010, § 3 Rn. 46).

Zum neuesten Stand der Technik gehdren nicht nur allgemein anerkannte Regeln der Technik
bzw. die allgemein anerkannten wissenschaftlichen Erkenntnisse. Auch vereinzelte Erkenntnisse
koénnen den ,Stand" der Wissenschaft und Technik bestimmen (Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufi.
2010, § 1 Rn. 68 a.E.). Gerade neue wissenschaftliche Erkenntnisse verdanken sich haufig der
Arbeit von Abweichlern. Kdme es auf ihre Ansichten nicht an, ware der Hersteller solange ent-
lastet, bis sie sich aligemein durchgesetzt haben, was haufig erst der Fall ist, nachdem sich die
Richtigkeit inrer Behauptungen durch entsprechende Schadensfille erwiesen hat. Angesichts
der Vielstimmigkeit der Wissenschaft im internationalen MaRstab kann es andererseits nicht in
Betracht kommen, die Entlastung nach § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG bereits dann zu versagen,
wenn sich auch nur ein einzelner Wissenschaftler finden I4sst, der vor der Gefahr gewarnt hat,
denn die Vorschrift stellt auf den ,Stand der Wissenschaft* und nicht auf subjektive Meinungen
einzelner ab. Deshalb ist zu verlangen, dass die abweichende Ansicht Mindestanforderungen
wissenschaftlichen Arbeitens genlgt, also theoretisch plausibel und wissenschaftlich nachvoll-
ziehbar ist und durch praktische Erfahrung, insbesondere durch Experimente oder Versuche
belegt ist. Dariiber hinaus muss ber(cksichtigt werden, wie grof? oder intensiv das von Auflens-
eitern behauptete Gefahrenpotential ist. Je schwerwiegender die Gefahren sind, auf die von
Minderheitsauffassungen hingewiesen wird, desto eher ist der Hersteller gehalten, diesen An-
sichten nachzugehen (MiinchKomm/Wagner, BGB, 6. Aufl. 2013, § 1 ProdHaftG Rn. 55). Dies
gilt nach Auffassung der Kammer erst recht fir ein Produkt mit dem — wie hier — wegen einer
neuen Konstruktion technisches Neuland betreten wird (Staudinger/Oechsler, Bearb. 2013, §1
ProdHaftG Rn. 122; LG Berlin, Urteil vom 19. September 2011 — 2 O 130/09 —, Rn. 67, juris).

Die Beweislast flir den Entwicklungsfehler triagt sowohl im Rahmen der deliktischen Haftung als
auch im Rahmen des Produkthaftungsgesetzes der Hersteller (BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 —
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VI ZR 107/08 —, BGHZ 181, 253-268, Rn. 28 f.; VI ZR 1/12; Kullmann, ProdHaftG, 6. Aufl. 2010,
§ 1 Rn. 65).

b) Somit kommt es vorliegend nicht darauf an, ob korrosionsbedingter Abrieb an Steckkonus-
verbindungen im Jahr 2003 (entscheidend waren die Jahre 2005, 2006) allgemein gesichert
bekannt war, was Ausgangspunkt der von den Beklagten als Anlage B 49 vorgelegten Arbeit
von Prof. Dr. Morlock ,zum Kenntnisstand Uber Probleme bei Konusverbindungen zum Zeitpunkt
2003" war. Maligebilich ist vielmehr, ob in den Jahren 2005 und 2006 bereits einzelne Stimmen
auf mégliche Gefahren hingewiesen haben. Danach reichen die Gefahrenhinweise in den von
Prof. Dr. Morlock in der Anlage B 49 zusammengestellten Aufsdtzen zu méglichem Metallabrieb

und zu Korrosion auch an der Konusverbindung sowie dessen mdglichen Folgen aus.

Die Beklagte wusste im Zeitpunkt der Inverkehrgabe des streitgegensténdlichen Prothesensys-

tems oder hatte wissen kénnen:

- Von der Gefahr, dass es bei Metall-Metall-Gleitpaarungen zu Abrieb kommen kann. Auch
die weiteren Ursachen, die zum Abrieb an der Steckkonusverbindung gefiihrt haben, wa-
ren vom Prinzip her bekannt (EG S. 27).

- Im Jahr 2002 war bekannt, dass aus Metall-Metall-Artikulationen Metallionen austreten
und dass diese negative Auswirkungen haben kdnnen (EG S. 43).

- Eine erhéhte Metallionenfreigabe aus grofien Kopfen (Kappenprothese) wurde im Jahr
2003 beschrieben (EG S. 43).

- Dass Korrosion in Konusverbindungen auftreten kann, war 2003 bekannt (Collier 1992
GA S. 48, EG S. 44).

- Der Zusammenhang zwischen Design, Flgekraft, Belastung und Festigkeit der Konus-
verbindung war bekannt (EG S. 46).

- Einfluss der Legierung auf die Reibemomente auch im Zusammenhang mit der Kopfgré-
Re (Streicher 1990, vgl. GA S. 50).

Auch die Méglichkeit der Gesundheitsgefahrdung durch kérperfremde Partikel war den Beklag-
ten spéatestens 2003 bekannt, was sich allein schon aus der Darstellung in der &rztlichen Infor-
mationsbroschiire ,Wissenschaftliche Information zu Metasul“ ergibt, wo die méglichen Auswir-
kungen kérperfremder Partikel beschrieben sind (vgl. Anlage B 13, S. 25 und EG S. 44). Dabei
werden auch die Auswirkungen von Verschlei3partikeln von Metall- Metallpaarungen erwihnt,
auch wenn die Immunreaktionen geringer sein sollen. Dass dies zudem — was entscheidend ist
- in der Fachwelt bereits erwahnt worden war, ohne dass dies herrschende Meinung oder zwin-
gend gewesen sein muss — erwahnen z.B. Windler (Anlage B 48 S. 2 ,In der Einfihrung be-
schreibe ich in Kapitel 1.7. ,Gewebereaktionen und biologische Effekte”, dass freigesetzte Ab-

riebpartikel zu Osteolysen und letztlich zu Prothesenlockerung flihren kénnen).

Den Beklagten war danach das zugrunde liegende allgemeine Fehlerrisiko bekannt oder hatte
bekannt sein mussen, ihnen war lediglich nicht bewusst, dass sie die Gefahr von Metallabrieb
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mit den Grof¥kopfprothesen nicht minimierthatten, sondern dass es auch zu Abrieb an der
Steckkonusverbindung kam. Die unzutreffende Annahme des Herstellers, eine bekannte Gefahr
durch konstruktive Verbesserungen des bestehenden Systems behoben zu haben, reicht aber

nicht aus, um einen Entwicklungsfehler anzunehmen, fiir den der Hersteller nicht einzustehen
hat (BGH vom 16. Juni 2009 - VI ZR 107/08 -, BGHZ 181, 253). Verbleibende Unklarheiten oder
Unsicherheiten hatten durch klinische Studien abgeklart werden kénnen und miissen. Es entlas-
tet die Beklagten nicht, wenn sie derartige Studien in Kenntnis der Unsicherheit unterlassen ha-
ben (KG, Urteil vom 28. August 2005 — 4 U 189/11 —, Rn. 30). Die Tatsache, dass die unter B. |.
2. ¢) cc) dargestellten Studien, eine davon finanziert durch die Fa. Zimmer Inc., moglich waren,
zeigt, dass diese Untersuchungen auch im Rahmen einer klinischen Studie vor dem allgemeinen
Inverkehrbringen des Produkts hatten gewonnen werden kdnnen. Es gibt keine Anhaltspunkte
dafir, dass die in der Zeit ab 2005 durchgefiihrten Studien nicht bereits im Jahr 2003 hatten
durchgefiihrt werden kénnen. Die objektiven Erkenntnisméglichkeiten lagen mithin vor. Hinzu
kommt die damals bestehende Mdglichkeit von Gewebeuntersuchungen und Tiertests (vgl.

Prot. 2 S. 14). Darauf, dass nach Angabe der Sachverstandigen vor der Markteinflihrung von
Huftprothesen klinische Studien in der Vergangenheit nicht durchgefiihrt wurden (vgl. Prot. 2

S. 14), kommt es nicht an, weil alleine das objektiv zugéngliche Gefahrenwissen mafigeblich ist
und es auf eine Branchenlblichkeit nicht ankommt (BGH, Urteil vom 16. Juni 2009 — VI ZR
107/08 —, BGHZ 181, 253-268, Rn. 16).

Eine Ersatzpflicht der Beklagten ist auch nicht gemaR § 1 Abs. 2 Nr. 5 ProdHaftG ausgeschlos-
sen, weil den Beklagten das Zeichen ,CE Kennzeichnung“ zuerkannt worden ist. Allein der Um-
stand, dass der Produktfehler - die Méglichkeit des Abriebs - anlasslich der Sicherheitstberpri-
fung zwecks Zuerkennung des CE-Zeichens nicht entdeckt wurde, besagt nicht, dass die poten-
zielle Gefahrlichkeit des Produkts unter Zugrundelegung des im Zeitpunkt seiner Inverkehrgabe
objektiv zuganglichen Gefahrenwissens nicht hatte erkannt werden kénnen (vgl. Kullmann,

ProdHaftG, 6. Aufl. 2010, § 1 Rn. 65; BGH, Urteil vom 05. Februar 2013 - VI ZR 1/12 —, Rn. 10,

juris).

Das Prothesenmodell mit seinen auRergewdhnlich grofen Kopfdurchmessern war zudem, so
die Sachversténdigen (GA S. 60 f.), eine Novation, die unter strenge Bedingungen hitte getestet
werden mussen. Die tatséchlich von der Beklagten durchgefiihrten Tests waren nicht suffizient
(GA S. 55,60 f.). Auf S. 25 und 46 des Ergénzungsgutachtens haben die Sachverstandigen
einen ganzen Katalog von Fragen dargestellt, die sich nach dem damaligen Stand der Technik

bereits gestellt haben, aber nicht beantwortet wurden.
c) Den Beklagten ist der ihnen obliegende Entlastungsbeweis somit nicht gelungen.

d) Es bestand entgegen der Ansicht der Beklagten kein Anlass sich mit dem Gutachten des in
anderen Verfahren tatigen Sachversténdigen Prof. Dr. Kretzer, Heidelberg, auseinanderzuset-

zen, auch wenn dies durch Bezugnahme auf die Gutachten im Parteivortrag geschieht. Dieser
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Sachverstandige wurde im vorliegenden Verfahren‘fir befangen erklart. Zwar kann ein abge-

lehnter Sachverstandiger fir die von ihm festgestellten Tatsachen als Zeuge vernommen wer-
den. Das haben die Beklagten aber nicht beantragt. Vieimehr wollen sie Uber die Bezugnahme

auf das Gutachten dessen sachverstandige Schlussfolgerungen dem Gericht vorhalten und da-
mit die Schlussfolgerungen des gerichtlichen Gutachtens in Frage stellen. Dies wiirde den
Schlussfolgerungen des befangenen Sachverstandigen aber ein Gewicht geben, das nach sei-
ner Ablehnung nicht vorgesehen ist. Das Gutachten eines als befangen abgelehnten Sachver-
standigen ist als Beweismittel grundsétzlich ungeeignet. Der Sachverstéandige darf daher, auch
soweit er als Zeuge vernommen werden darf, nicht zu seinen Schlussfolgerungen gehért wer-
den, die er aus den Tatsachen gezogen hat (BSG, Urteil vom 11. Dezember 1992 — 9a RV 6/92
—, juris; BGH, Urteil vom 07. Mai 1965 — 2 StR 92/65 —, BGHSt 20, 222-225). Dann kénnen die-
se Schlussfolgerungen auch nicht durch Bezugnahme einer Partei ein entsprechendes Gewicht

erlangen.

Letztendlich kann diese Uberlegung dahinstehen, da auch Prof. Dr. Kretzer in den vorgelegten

Gutachten ausfiihrt, dass

- das Risiko, dass es an modularen Verbindungen zu Korrosionsprozessen und zur Frei-
setzung von VerschleiRprodukten kommen kann, zum Zeitpunkt der Einflihrung des
Durom LDH Implantatsystems grundsatzlich bekannt war (Anlagen B 50 S. 82; B 59
S. 34),

- die Einschatzung des Gutachters Mittelmeier, dass die Gefahr von Metallionen und Ab-
rieb aus Konusverbindungen im Jahre 2003 bekannt war, geteilt wird: ,Zusammenfas-
send lasst sich also schlussfolgern, dass das Risiko vom Korrosionsprozessen und die
Freisetzung von Verschleifprodukten an modularen Verbindungen ...grundsétzlich be-
kannt war” (Anlage B 79 S. 21),

- Anlage B 50 S. 93: die OP Anweisung falsch war,

- Anlage B 50 S. 94: Metall-Metall GroRRkopfprothesen mehr verschleiRbedingte Probleme
aufweisen als Prothesen mit kleineren Kopfen,

- Anlage B 50 S. 94: der Fehlermechanismus multifaktoriell bedingt ist,

- Anlage B 79 S. 21 Auch die Einschatzung des Gutachters Mittelmeier, dass der Zusam-
menhang zwischen Design, Fligekraft, Belastung und Festigkeit der Konusverbindung

bzw. Reibekorrosion bekannt war, wird geteilt.

Aullerdem geht der Prof. Dr. Kretzer bei Frage der Kenntnis falschlicherweise vom Jahr 2003,
dem Jahr, in dem die Serie erstmals in Verkehr gebracht wurde, nicht aber - wie es zutreffend
ware - von den Jahren 2005 und 2006 aus. Und er verkennt, dass unter Erkennbarkeit des Feh-
lers, d.h. potenzieller Gefahrlichkeit des Produkts nicht der konkrete Fehler des schadensstiften-
den Produkts, sondern das zugrunde liegende allgemeine, mit der gewéhlten Konzeption ver-
bundene Fehlerrisiko zu verstehen ist, und dass es dabei nicht auf eine gesicherte Meinung als

Stand der Wissenschaft und Technik ankommt.
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5. a) Der Kl&gerin steht fiir die mit dem Einbau der fehlerhaften Prothese der Beklagen an der
rechten Hufte erlittenen gesundheitlichen Beeintrichtigungen an der rechten Hufte und deren
Folgen ein Schmerzensgeld in H6he von 25.000,00 € zu.

Bei der Bemessung des Schmerzensgeldes im Rahmen einer Schatzung gem. § 287 ZPO ist in
erster Linie dessen Ausgleichsfunktion zu beachten. Entsprechend dem zuletzt gestellten Antrag
sind dabei nur die eingetretenen und sicher feststehende Zukunftsschaden zu berlicksichtigen.

Dabei hat die Kammer vorliegend die unter B. I. 3. a) aa) festgestellten gesundheitlichen Folgen,
insbesondere den auf den intraoperativ gefertigten Lichtbildern eindriicklich sichtbaren und vom
Sachverstandigen als ,mottenartig" bezeichneten Knochenfraft am Oberschenkelknochen sowie
die Notwendigkeit der Revisionsoperation mit den damit einhergehenden erheblichen Be-
schwerden berlicksichtigt. Ferner waren die mit der Entziindungsreaktion einhergehenden im
Zeitraum zwischen dem Einbringen der Hiiftprothese Mitte 2005 bis zur Revisionsoperation An-
fang 2010 vorhandenen Schmerzen und damit in Zusammenhang stehenden Bewegungsein-

schrankungen zu sehen.

Weiter hat die Kammer auch beriicksichtigt, dass es als Sekundarschaden zu einer Clostriden-
und Norovirusinfektion kam, welche stationar behandelt werden musste und zu einer Unterbre-
chung des Reha-Aufenthalts mit den damit einhergehenden Verzdgerungen im Zuge der Re-
konvaleszenz fiihrte. Die Clostridien-Infektion wird regelmafig im Zusammenhang mit Antibio-
tikagabe, wie sie nach Operationen erfolgt, festgestellt (vgl. Prot. 2 S. 30). Das Auftreten des
Noro-Virus wird durch die Situation im Krankenhaus oder der Reha, wo viele Menschen auf en-
gem Raum zusammen sind, beglinstigt. Angesichts des zeitlichen Zusammenhangs und des
erhdhten Risikozusammenhangs mit der Krankenhaus- und Heilbehandlung der Kl&gerin sieht
die Kammer einen Uberwiegend wahrscheinlichen Zurechnungszusammenhang als gegeben an.
Es handelt sich nicht bloR um die Realisierung einer vom Produktfehler unabhéngigen Alltagser-

krankung.

Unter Abwégung sdmtlicher Umstande ist daher ein Schmerzensgeld in Hohe von 25.000,00 €
zur Abgeltung auch der eingetretenen und bereits heute sicher beurteilbaren Zukunftsschaden

erforderlich, aber auch angemessen.

Soweit im Urteil des Schleswig-Holsteinischen Oberlandesgerichts (Urteil vom 22. Juli 2011 — 4
U 19/10 -, juris) ein Schmerzensgeld von 8.000,00 € fiir einen erforderlichen Prothesentausch
als angemessen angesehen wurde, erfolgte dort die Revisionsoperation bereits nach 5 Mona-

ten.

Im Verfahren des OLG Oldenburg (Urteil vom 12. November 1996 — 5 U 60/96 -, Rn. 32, juris)
wurden 15.000,00 DM Schmerzensgeld fiir eine ohne Einwilligung durchgefiihrte Prothesenim-

plantation zugesprochen.
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Beiden Verfahren ist gemeinsam, dass sie hinsichtlich des Ausmafies der festzustellenden ge-

sundheitlichen Defekte nicht im Ansatz mit den bei der Klagerin eingetretenen Gesundheits-
schaden vergleichbar sind. Hinzu kommt hier noch die verzogerte Rehabilitation infolge der eine

Unterbrechung der Anschlussheilbehandiung verursachenden Infekte. Insoweit rechtfertigt sich
ein mit der Entscheidung des OLG Nurnberg (Urteil vom 30. April 2015 — 5 U 2282/13 —, juris,
OS 3) vergleichbares Schmerzensgeld von 25.000,00 €, auch wenn die dortigen Folgen mit ei-

ner verbleibenden FulBheber- und Fullsenkerschwéche andere waren.

b) Die Klagerin hat weiter Anspruch auf Ersatz von materiellen Schaden in der geltend ge-
machten H6he von 1.247,27 €.

Das Gericht hat die Schadenshéhe gem. § 287 ZPO geschatzt und hinsichtlich der Entstehung
die Klagerin angehort. Diese macht im Einzelnen folgende Schaden geltend, die zur Uberzeu-
gung des Gerichts entstanden sind und iberwiegend wahrscheinlich auf das Unfallereignis zu-

rickzufthren sind:

Krankenhauszuzahlung Revisionsoperation 120,00 €
Zuzahlung Reha Revisionsoperation 160,00 €
Zuzahlung Kompressionsstrumpfe 26,00 €
Zuzahlung Haftpuffer 5,00 €
Zuzahlung Toilettensitzerhéhung, 7,77 €
Zuzahlung Praxisgebthr Q1/2 2010, 20,00 €
Taxi am 20.01.10 (RevOP) 6,20 €
Taxi am 11.03.10 (Beh. Orth Dr. Drescher) 14,50 €
Postnachsendung Reha 15,00 €
Reisekosten Schwéagerin 53,70 €
Schwagerin, Hilfestellung finanzielle Anerkennung 200,00 €
Reisekosten Sohn Berlin-Basel-Berlin 150,00 €
Reisekosten Tochter Besuch und Hilfestellung 100,00 €
Verordnungsgebithren KG + Geratetr. 29.3.+20.4.+19.5.10 146,22 €
Verordnungsgebihren KG + Geréatetr. 14.6.+19.7.10 97,48 €
Verordnungsgebihren Lymphdr. 8.4.+22.5.+10.5.10 68,16 €
Fotos der OP-Dokumentation 9,99 €
Fahrtkosten 4725 €
Gesamt 1.247,27 €

Hinsichtlich der Zahlungen an die Familienangehérigen hat die Klagerin nachvollziehbar darge-
tan, dass deren Unterstiitzung im Zusammenhang mit der Revisionsoperation bei Wechsel der
Klinik und bei der Haushaltsfihrung erforderlich war. Dass ein alleinstehender frisch an der Huf-
te operierter alterer Mensch der Unterstiitzung bedarf, ist offensichtlich. Die zugewandten Betra-

ge sind nicht Ubersetzt.

Soweit die Beklagten den Zusammenhang mit den Lymphdrainagen bestreiten, ist ein zeitlicher
Zusammenhang zur Revisionsoperation gegeben. Dass im Zusammenhang mit Operationen am

Bein Lymphabflussstérungen auftreten kénnen, ist offenkundig.
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Il. Auch die linken Hiiftprothese ist fehlerhaft.

1. Auch an dieser Prothese kommt es zur Uberzeugung der Kammer zu sinem nicht von der
Klagerin hinzunehmenden Metallabrieb, der aber derzeit noch nicht nachweisbar zu Schaden

gefuhrt hat. Ob an der linken Prothese ebenfalls Abrieb im Bereich der Steckkonusverbindung
entsteht, Idsst sich zwar nicht mit letzter Sicherheit feststellen, ist fiir die Kammer aber gleich-
wohl erwiesen. Auf der rechten Seite ist Metallabrieb nachgewiesen. Da die Klagerin trotz der
durchgefithrten Revisionsoperation rechts stetig steigende Metallionenkonzentrationen von Ko-
balt und Chrom im Blut aufweist, muss der hierfiir verantwortliche Metallionenabrieb von der
linken Seite stammen. Der Kobaltwert ist in der Zeit vom 03.11.2011 von 3,0 pg/L auf 4,65 pg/L,
der Chromwert von 0,6 auf 1,25 pg/L angestiegen. Der Kobaltwert iiberschreitet dabei den in
den Richtlinienempfehlungen aufgestellten Grenzwert von 2,0 Mg/L. Andere Ursachen fiir den
Metallionenanstieg sind nicht ersichtlich, so dass keine vernunftigen Zweifel daran bestehen,

dass Metallabrieb an der linken Hiiftprothese die Quelle fiir den Metallionenanstieg ist.

2. Bei dieser Sachlage ist es - wie rechtseitig geschehen - nicht ganzlich ausschlieRbar, dass

es in der Zukunft zu nachweisbaren Kérperschaden bei der Klagerin kommt.

3. Ein Schmerzensgeld wegen der Fehlerhaftigkeit der linken Hiifte steht der Klagerin derzeit
allerdings nicht zu, weil ihr keine erheblichen immateriellen Nachteile im Sinne von §88S.2
ProdHaftG wegen der linksseitig implantierten Hiiftprothese entstanden sind. Insoweit war die

Klage daher abzuweisen.

a) Geringfugige Beeintrachtigungen, etwa des seelischen Wohlempfindens oder geringfigige
Verletzungen der Gesundheit I6sen keinen Schmerzensgeldanspruch aus (vgl. BT-Drucks.
14/8780, S. 20; Palandt/Griineberg, 76. Aufl. 2017, Rn. 14).

b) Soweit die Kidgerin psychische Beeintrachtigungen geltend macht, liegen diese nach ihrer
eigenen Darstellung in einem typischen AusmaR vor, ohne Krankheitswert zu erreichen oder
eine besondere Beeintrachtigung des Alltagslebens herbeizufiihren. Die nachvollziehbaren Sor-
gen erreichen auch nicht das Ausmaf, welches der von der Klagerin zitierten Entscheidung des
Landgerichts Berlin zugrunde lag (vgl. LG Berlin, Urteil vom 09. Dezember 2008 — 5 O 467/07 —,
Rn. 14, juris). Der dortige Kldger hatte Sorge, seine Prothese kénnte jederzeit brechen, was
jegliche Form seines Alltagsiebens etwa dadurch beeinflusste, dass er stets Kriicken mitnahm

und von einem Gefiihl berichtete, er séRe auf einem Stuhl mit einem angesagten Bein.

c) Die Klagerin leidet im Ubrigen derzeit unter keinen Beschwerden. Lockerungen der Prothe-
se sind nicht festzustellen. Die Miihe, sich einmal jahrlich einer Kontrolluntersuchung mit Blut-

entnahme und Réntgen zu unterziehen, ist nicht so erheblich, dass dies ein Schmerzensgeld

rechtfertigt.
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Il. Der Kiagerin steht ein Anspruch auf Feststellung der Einstandspflicht fur weitere materielle

und immaterietle Schiden hinsichtlich beider Hiftprothesen zu.

1. Ein zuléssiger Feststellungsantrag ist begriindet, wenn die sachlichen und rechtlichen Vo-
raussetzungen eines Schadensersatzanspruchs vorliegen, also ein haftungsrechtlich relevanter
Eingriff gegeben ist, der zu méglichen kinftigen Schaden fihren kann (vgl. BGH, Urteil vom 16.
Januar 2001 - VI ZR 381/99 -, Rn. 8, juris; BGH, Urteil vom 20. Marz 2001 - Vi ZR 325/99 —,
Rn. 11, juris; BGH, Beschluss vom 09. Januar 2007 — VI ZR 133/06 —, Rn. 6, juris).

2. Hinsichtlich der rechten Hiiftprothese hat die Kammer die Fehlerhaftigkeit festgestellt, zu-
kinftige materielle und immaterielle Schaden, wie etwa eine Prothesenlockerung aufgrund des

eingetretenen KnochenfraRes, sind nicht ganzlich unwahrscheinlich.

3. Auch die linken Huftprothese ist fehlerhaft und auch hier sind s.o0. zukiinftige Schaden nicht

génzlich unwahrscheinlich.

IV. Die vorgerichtlichen Rechtsanwaltskosten stellen eine weitere Schadensposition dar. Sie

waren aus dem Streitwert zu errechnen, der sich aus den zu Recht geltend gemachten Ansprii-
chen (26.247,27 €) ergibt.

C. Der Zinsanspruch folgt aus §§ 291, 288 Abs. 1 BGB.

D. Die Kostenentscheidung beruht auf § 92 Abs. 1 ZPO, die Entscheidung liber die vorlaufige
Vollstreckbarkeit ergibt sich aus § 709 S. 1, 2 ZPO.

Dr. Walter Rein Burgmann
Vorsitzender Richter Richter Richter
am Landgericht am Landgericht am Amtsgericht

Verkindet am 24.02.2017

Homeier, Amtsinspektorin
Urkundsbeamter der Geschaftsstelle
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