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Het Radboud ziekenhuis doet eerbiedig zeggen en concluderen voor antwoord na des-
kundigenbericht als volgt.

1.
1.1

1.2

1.3

1.4

inleiding

Het Radboud ziekenhuis ontkent en betwist al hetgeen Sassen bij conclusie na
deskundigenbericht heeft gesteld, behoudens voor zover enige stelling van
Sassen in het hiernavolgende uitdrukkelijk als juist wordt erkend.

Sassen heeft het Radboud ziekenhuis op 8 juli 2009 gedagvaard en Uw Rechi-
bank verzocht het Radboud ziekenhuis te veroordelen tot vergoeding van *alle
materiéle en imrmmaleriéle schade die eiser heeft geleden, lijdt en nog zal lijden
die veroorzaakt is door de op 6 juli 1992 bij hem in zijn rechteroog aangebrach-
te en uiteindelijk zowel zijn oog in- als uitgezwollen zijnde en een netviiesdefect
veroorzaakt hebbende Miragel plombe, welke schade nader dient te worden
opgemaakt bij staat en fe vereffenen als naar de wet, verhoogd met de wettelij-
ke rente tot aan de dag der algehele voldoening.” Daarnaast vordert Sassen
veroordeling van het Radboud ziekenhuis in de kosten van het geding.

Sassen heeft de grondslagen van zijn vordering in de loop van de procedure ge-
wijzigd, ingetrokken en aangevuld. Sassen stelde bij dagvaarding ter onderbou-
wing van zijn vordering dat het Radboud ziekenhuis primair aansprakelijk zou
zijn uit hoofde van productaansprakelijkheid (artikel 6:185 BW jo artikel 6:187
lid 3 BW). In de loop van deze procedure (bij akte wijziging grondsiag d.d. 15
januari 2010) heeft Sassen deze grondsiag echier ingetrokken en heeft ter zit-
ting d.d. 15 januari 2010 zijn grondslag gewijzigd in die zin dat hij zich thans
(tevens) beroept op artikel 6:77 BW. Daarnaast zou het Radboud ziekenhuis
aansprakelijk zijn uit hoofde van de — pas later gecodificeerde — regeis uit de
WGBO.

Kort gezegd hield Sassen het Radboud ziekenhuis aansprakelijk op grond van:

a. Het gebruik van een ongeschikte zaak (artikel 6:77 BW), althans het ge-
bruik van een gevaarlijke stof (artikel 6:162 BW),

b. Het tekorischieten in:
(i) informatieplicht (artikel 7:448 BW)
(i) de dossierplicht (artikel 7:454 BW)
(i) het toestemmingsvereiste (artikel 7:450 BW)
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1.6

1.7

(iv) goed hulpverlenerschap (artikel 7:453 BW), althans het tekorischieten
in de nakoming van de (behandelings)overeenkomst (artikel 6:74
BW).

Uw Rechtbank heeft — na de comparitie van partijen d.d. 15 januari 2010 - in het
(tussen)vonnis d.d. 3 maart 2010 overwogen dat het geschil in deze zaak valt te
herleiden tot twee kwesties: "Allereerst is aan de orde of - artikel 6:77 BW - bij de
uitvoering van de verbintenis gebruik is gemaakt van een zaak die daarfoe onge-
schikt is. Indien dat het geval zou zijn, dan dient de tekortkoming in beginsel aan
het Radboud ziekenhuis te worden toegerekend, tenzij dit op de in artikel 6:77 BW
genoemde gronden onredeljjk zou zijn. Daamaast — afhankelijk van de beocordeling
van de vordering op grond van 6:77 BW - ligt de vraag voor of gelet op de stand
van zaken in de medische wetenschap in 1992 een redelijk handelend en vakbe-
kwaam oogarts de MIRAgelpiombe mocht gebruikten bij de in juli 1992 bij Sassen
uitgevoerde operatie, zonder voorlichting vooraf aan Sassen over de alternatieven
en voorts of het aangaande de verwijdering van de MiRAgelplombe gevoerde ex-
pectatieve beleid juist was (en is). Wanneer geconcludeerd zou moeten worden
dat het ziekenhuis op een van de punten een verwijt valf te maken, ligt voorts de
vraag voor of, wanneer er anders was gehandeld, dat fot een andere, minder
slechte, oogheelkundige conditie bij Sassen zou hebben geleid", aldus Uw Recht-
bank inr.0. 4.6 van voornoemd vonnis.

Bij akte d.d. 16 juni 2010 heeft Sassen echter zijn grondslag (wederom) uitge-
breid en stelt thans dat het Radboud ziekenhuis tevens aansprakelijk zou zijn
(op grond van 6:162 BW en 6:74 BW) omdat - wanneer het Radboud zieken-
huis Sassen in 1992 of in 1995 had gewaarschuwd voor de vermeende gebrek-
kigheid en het gevaar van de Miragelplombe — Sassen de producent nog voor
het verstrijken van de vervaltermijn van 10 jaar (artikel 6:191 BW) uit hoofde
van artikel 6:185 BW had kunnen aanspreken. Bij (tussen)vonnis d.d. 28 juli
2010 heeft Uw Rechtbank overwogen dat het Radboud ziekenhuis op deze
(nieuwe) grondslag nog niet eerder heeft kunnen reageren en derhalve daartoe
bij deze conclusie na deskundigenbericht in de gelegenheid zal worden ge-
sield. Daartoe zal het Radboud ziekenhuis dan ook in hoofdstuk 7 van deze
conclusie over gaan.

Uw Rechtbank heeft vervolgens overwogen dat zij — alvorens te oordelen over
bovengencemde (rechis)vragen — behoefte heeft aan de voorlichting door een
deskundige. Over de persoon van de deskundige hebben partijen na onderling
overieg overeenstemming kunnen bereiken. Zij waren het er beiden over gens
dat prof. J.M.M. Hooymans (hierna: "prof. Hooymans") een autoriteit is op het
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gebied van de vitreoretinale chirurgie met bovendien veel praktijkervaring. Na-
dat beide partijen zich over de vraagstelling hadden kunnen uitlaten, heeft Uw
Rechtbank bij vonnis d.d. 28 juli 2010 prof. Hooymans tot deskundige in deze
zaak bencemd,

Prof. Hooymans heeft — nadat Sassen te kennen had gegeven geen beroep te
willen doen op ziin blokkeringsrecht - haar concepirapport aan beide partijen toe-
gezonden, waarna beide partijen op dit concept hebben gereageerd. Op 24 juni
2011 heeft prof. Hooymans vervelgens haar definitieve rapport bii Uw Rechtbank
ingediend.

In de onderhavige conclusie na deskundigenbericht zal het Radboud ziekenhuis
onderbouwen dat en waarom op grond van het deskundigenbericht van prof.
Hooymans tot geen andere conclusie kan worden gekomen dan dat de vordering
van Sassen dient te worden afgewezen. Daartoe zal zij allereerst (nogmaals) in-
gaan op de bewijslastverdeling in deze zaak. Vervolgens zal zij het rapport van
prof. Hooymans inhoudeliik bespreken en nader ingaan op de gevolgen die dit
deskundigenbericht heeft voor de beoordeling van de vordering van Sassen. Tot
slot zal het Radboud ziekenhuis — voor zover relevant - ingaan op heigeen Sassen
in zijn conclusie na deskundigenbericht naar voren heeft gebracht.

Stelplicht en bewijslastverdeling

Uw Rechtbank is in deze zaak (nog) niet expliciet ingegaan op de stelplicht- en
bewijslastverdeling. Het Radboud ziekenhuis heeft in haar conclusie van ant-
woord geconcludeerd dat de stelplicht en bewijslast ten aanzien van de ver-
meende onrechimatige gedraging(en) alsmede het gestelde causaal verband
op grond van de wet en de heersende jurisprudentie op Sassen rust. Het Rad-
boud ziekenhuis is primair van mening dat dit onderwerp in deze procedure
reeds is besproken en niet (meer) thuishoort in een conclusie na deskundigen-
bericht (zie paragrafen 3.2, 3.3 en 3.4). Dit geldt temeer nu Sassen ook bij
comparitie en opvolgende aktes nog heeft kunnen reageren op de stellingen
die het Radboud ziekenhuis in dat kader heeft ingenomen bij conclusie van
antwoord (zie hoofdstuk 8 conclusie van antwoord). Omdat Sassen echier pas
in zijn conclusie na deskundigenbericht op p. 44 een "explicief beroep" doet op
"de bifzondere regels van stelplicht en bewijsrecht die voortviceien uit de recht-
spraak vanaf Timmer/Deutman (HR 20 novemnber 1987, NJ 1988/500) (...)",
voelt het Radboud ziekenhuis zich genoodzaakt om toch nog nader op dit on-
derwerp in te gaan. Daartce geldt het volgende.
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Sassen stelt zich in deze procedure op het standpunt dat zijn behandelend
artsen uit het Radboud ziekenhuis toerekenbaar tekort zouden zijn geschoten
in de uitoefening van de behandelingsovereenkomst, althans nalatig jegens
hem zouden hebben gehandeld. Daarnaast stelt Sassen dat hij als gevolg
daarvan schade zou hebben geleden en nog zal lijden. Nu het Radboud zie-
kenhuis de stellingen die Sassen aan zijn vordering ten grondslag heeit gelegd
gemotiveerd heeft betwist, rust de bewijslast van deze stellingen op Sassen.

Hoewel| Sassen zich beroept op "de bijzondere regels van stelplicht en bewijs-
recht die voorivioeien uit de rechispraak vanaf Timmer/Deutman (HR 20 no-
vember 1987, NJ 1888/500) {...)", maakt hij niet duidelijk welke regels uit deze
rechtspraak dan — volgens hem — zouden voortvioeien. Hier gaat Sassen in zijn
conclusie na deskundigenbericht niet nader op in. Wel stelt Sassen dat het
Radboud ziekenhuis zou hebben nagelaten informatie in het geding te brengen,
die "van grote betekenis is voor een juiste beoordeling van deze casus". Sas-
sen zou deze informatie behoren te krijgen, "zodat hij gemotiveerd kan weer-
leggen dat de steliingen van Radboud over de bekendheid met de ondeugde-
liikheid van het hulpmiddel respectievelijk (de ontwikkeling van) de beleidslijn in
Nederland ten aanzien van het expectatief beleid onjuist zijn.", aldus Sassen
op p. 44 van zijn conclusie.

Ten onrechte suggereert Sassen in zijn conclusie na deskundigenbericht dat
het arrest Timmer/Deuiman {en de daarop volgende jurisprudentie) in de on-
derhavige zaak tot een verschuiving of omkering van het bewijsrisico zou moe-
ten leiden. in zijn arrest Timmer/Deutman heeft de Hoge Raad immers juist be-
slist dat er in het geval van medische aansprakelijkheid in zijn algemeenheid
geen aanleiding bestaat om af te wijken van de hoofdregel van art. 177 Rv.
(thans art. 150 Rv.).

Het is inmiddels vaste jurisprudentie dat de bewijslast van de stelling dat de
arts een fout heeft gemaakt en dat deze fout bij hem heeft geleid tot (gezond-
heids)schade (zie ook hoofdstuk 10 van deze conclusie)', op de patiént rust.
Van de arts kan echter wel worden verlangd - aldus de Hoge Raad - dat hij vol-
doende feitelijke gegevens verstrekt ter motivering van zijn betwisting van de
stellingen van de patiént teneinde deze aanknopingspunten voor eventuele
bewijslevering te verschaffen. Meer in het bijzonder mag van de arts worden
verlangd dat hij zo nauwkeurig mogelijk zijn lezing geeft van hetgeen, voor zo-
ver relevant, tijdens de medische behandeling is voorgevallen en de gegevens

'HR 20 april 2007, LIN BA1083; HR 15 juni 2007, LJN BA5397; HR 7 december 2007, NJ 2007, 644 en HR 19
maart 2004, NJ 2004, 307.
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verschaft waarover hij als aris de beschikking heeft of kan hebben. De patiént,
in dit geval Sassen, dient vervolgens bewijs te leveren van de juistheid van zijn
stellingen door mede de onjuistheid van de door de arts gestelde feilen of ge-
gevens aan te tonen of aannemelijk te maken.?

Deze bewijslastverdeling is onder meer bevestigd in het arrest van de Hoge
Raad d.d. 20 april 2007.% In deze zaak stelde een patiénte na een mislukte ste-
rilisatie een vordering tot schadevergoeding in tegen het ziekenhuis. De vraag
die aan de orde kwam was of en zo ja, in hoeverre op het ziekenhuis enige be-
wiislast rustte. De Hoge Raad overwoog onder meer dat hoewel het ziekenhuis
in het operatieverslag niet had vermeld dat de gynaecoloog de clips om de ei-
leiders zou hebben gecontroleerd, het ziekenhuis voldoende feitelijke gegevens
had verschaft om benadeelden aankneopingspunien voor hun eventuele bewijs-
levering te verschaffen. De gebrekkige rapportage kon niet leiden tot een be-
roep op de omkeringsregel, nu het ziekenhuis met de verklaring van de gynae-
coloog had voldaan aan haar verzwaarde stelplicht, aldus de Hoge Raad.

Met betrekking tot de omvang van de verzwaarde stelplicht, verwijst het Rad-
boud ziekenhuis tevens naar het Anesthesiearrest van 7 september 2001 (HR
7 september 2001, NJ 2001, 615), waarin de Hoge Raad overwoog dat van de
aangesproken arts kan worden verlangd dat deze een nauwkeurige lezing geeft
van hetgeen, voor zover relevant, tijdens de medische behandeling is voorge-
vailen en voorts de gegevens verschaft waarover hij als arts de beschikking
heeft of kan hebben. In dat geval werd in cassatie door de patiént geklaagd dat
het Hof niet had onderkend dat de anesthesisi niet aan zijn verzwaarde stel-
plicht had voldaan. Dit omdat onduidelijk bleef wie de anesthesieassistente
was, waardoor patiénten haar niet als getuige konden laten horen. De Hoge
Raad verwierp dit cassatiemiddel. Volgens de Hoge Raad had de arts alle in-
formatie verschaft waarover hij in redelijkheid kon beschikken en derhalve aan
zijn verzwaarde stelplicht voldaan. Daarbij werd door de Hoge Raad overwogen
dat niet gebleken was dat voor de anesthesist de verplichting bestond in het
verslag melding te maken van de persoon die hem assisteerde en dat het ook
niet voor zijn risico kwam dat gegevens waaruit bleek welke assistentes op de

2 HR 20 november 1987, NJ 1988, 500 {Timmer/Deutman) en HR 18 februari 1994, NJ 1994, 368 (Schepers/De

Bruijn) en HR 13 januari 1995, NJ 1897, 175 (Ziekenhuis De HeelfKorver) en HR 7 september 2001, NJ 2001, 615
(M.te G/Van D. te G). Zie ock HR 15 juni 2007, LJN: BA3587, C06/031HR: De Hoge Raad oordeelde dat het Hof

terecht als uitgangspunt had genomen dat het bewijsrisico terzake van de medische fout als oorzaak van het letsel
op benadeeide rustte.
* HR 20 april 2007, LIN: BA1093, C06/016HR, Zle ook HR 15 juni 2007, NJ 2007, 335.
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bewuste dag dienst hadden, verloren waren gegaan (zie ook Rechtbank Arn-
hem 20 augustus 2003, LIN: Al1624 en Rb Rotterdam 12 januari 2011, LJN:
BP5714).

Het Radboud ziekenhuis heeft bij conclusie van antwoord de (medische) stuk-
ken — waarover zij de beschikking heeft en die van belang zijn voor de beoor-
deling van deze zaak — overgelegd en daarnaast een uitgebreide en gemoti-
veerde toelichting op de zaak gegeven. Daarnaast hebben drs. Crama, Keunen
en Cruysberg ter ziiting d.d. 10 januari 2010 zo nauwkeurig mogelijk hun lezing
gegeven over het gebruik van de Miragelplome alsmede over heigeen tijdens
de behandeling van Sassen is voorgevallen. Het Radboud ziekenhuis heeft bij
conclusie van antwoord bovendien aangeboden om - indien en voor zover
noodzakelijk - het volledige {medisch) dossier van Sassen in het geding te
brengen. Het Radhoud ziekenhuis heeft hiermee dan ook aan de op haar rus-
tende (verzwaarde) stelplicht voldaan.

Sassen suggereert in zijn conclusie na deskundigenbericht dat het Radboud
ziekenhuis voor de beoordeling van deze zaak cruciale informatie zou achter-
houden. Dit wordt door het Radboud ziekenhuis betwist. Het Radboud zieken-
huis wijst er in dat kader op dat prof. Hooymans de door Uw Rechtbank voorge-
legde vragen zonder enig verzoek om aanvullende informatie zonder meer
heeft kunnen beantwoorden. Zij heeft er geen blijk van gegeven belangrijke in-
formatie te missen en/of aanvullende informatie nodig te hebben teneinde de
aan haar voorgelegde vragen op gedegen en complete wijze te kunnen beant-
woorden. Qok daarom vait niet in te zien dat en waarom de door Sassen op p.
44 van zijn conclusie na deskundigenbericht gencemde documenten van be-
lang zouden zijn voor de beoordeling van deze zaak. Hoewel het Radboud zie-
kenhuis betwist daarioe gehouden te zijn, legt zij volledigheidshalve de slides
van de presentatie van dr. Crama op het congres van het NOG van 2003 als
productie 1 over. Dit behelst de allereerste onderzoeksuitslagen met betrek-
king tot de Miragelplombe in het Radboud ziekenhuis. Over de overige docu-
menten die door Sassen zijn opgesomd, heeft het Radboud ziekenhuis geen
beschikking (gehad).

Conclusie na deskundigenbericht zijdens Sassen

Het is voor het Radboud ziekenhuis lastig gebleken om enige structuur in de
omvangrijke conclusie na deskundigenbericht van Sassen te kunnen ontdek-
ken. Als het Radboud ziekenhuis het goed begrijpt, heeft Sassen zijn conclusie
na deskundigenbericht opgedeeld in & hoofdstukken:
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3.2

3.3

3.4

i Miragel problematiek

i Het deskundigenbericht
Gz

IV Sassens uitgangspunten
V  Causaal verband

VI Conclusie

Hoofdstukken i en IV zijn beiden weer onderverdeeld in een aantal subonder-
werpen. Het Radboud ziekenhuis merkt reeds hier op dat een aanzienlijk deel
van de conclusie na deskundigenbericht van Sassen de strekking en het doel
van de conclusie na deskundigenbericht voorbij gaat. Eigenlijk behelst enkel
hoofdstuk Il (gedeeltelijk) een daadwerkelijke reactie op het deskundigenbe-
richt van prof. Hooymans. De overige hoofdstukken gaan voorbij aan de strek-
king van de conclusie na deskundigenbericht en kunnen eerder worden be-
schouwd als een (verkapte) conclusie van repliek. Het Radboud ziekenhuis
wijst erop dat Uw Rechibank alleen aan haar de gelegenheid heeft gegeven om
bij conclusie na deskundigenbericht te reageren op de (later) door Sassen
aangevoerde stellingen (zie r.o. 2.2 van het vonnis d.d. 28 juli 2010) omdat het
Radboud ziekenhuis daarop nog niet eerder — bij conclusie, comparitie of akte
— had kunnen reageren.

indien en voor zover Sassen nader in had willen gaan op de stellingen die door
het Radboud ziekenhuis bij conclusie van antweord zijn ingenomen, dan had hij
dit moeten doen ter gelegenheid van de comparitie van partijen d.d. 15 januari
2010 of eventueel in de aktes die Sassen nadien nog heeft genomen. Indien en
voor zover hij dit destijds niet (afdoende) heeft gedaan, dan dient dat voor zijn
eigen rekening en risico te komen. Het is in strijd met de goede procesorde om
in dit stadium van de procedure - bij conclusie na deskundigenbericht — op de
zaak in te gaan als ware het een conclusie van repliek. Het Radboud zieken-
huis verzoekt Uw Rechtbank dan ook primair om voorbij te gaan aan hoofd-
stukken |, 1, IV, V en VI, Deze hoofdstukken gaan de strekking van de conciu-
sie na deskundigenbericht te buiten®.

Het Radboud ziekenhuis zal slechfs subsidiair — voer het geval Uw Rechtbank
deze hoofdstukken wel in aanmerking zou willen nemen - inhoudelijk op deze
hoofdstukken ingaan. Dit geldt overigens niet voor hoofdstuk Ili, waarin Sassen

* Eigenlijk ziet alleen hoofdstuk Il daadwerkelijk op het deskundigenbericht van prof. Hooymans. Dit hoofdstuk is
dan ook door Sassen de titel gegeven "het deskundigenbericht”.
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uitgebreid zijn contacten met de IGZ bespreekt®. Dit hoofdstuk valt niet alleen
buiten het bereik van de onderhavige conclusie, maar is evenmin van belang
voor de beoordeling van de onderhavige zaak. Aan dit hoofdstuk gaat het Rad-
boud ziekenhuis aldus voorbij.

Deskundigenbericht prof. Hooymans

Teneinde een weloverwogen beslissing te (kunnen) nemen in de onderhavige
zaak, heeft Uw Rechtbank prof. Hooymans verzocht de — in het tussenvonnis
d.d. 28 juli 2010 —~ door Uw Rechtbank geformuleerde vragen te beantwoorden.
Bij brief d.d. 24 juni 2011 heeft prof. Hooymans haar definitieve deskundigen-
bericht bij Uw Rechtbank ingediend.

De inhoud van het deskundigenbericht kan tot geen andere conclusie leiden
dan dat het Radboud ziekenhuis niet aansprakelijk kan worden gehouden voor
de door Sassen vermeend geleden en nog te lijden schade. Kort gezegd is voi-
gens prof. Hooymans geen sprake van een onjuiste (of verwijtbare) keuze voor
de Miragelplombe, hebben de arisen uit het Radboud ziekenhuis de op hen
rustende informatie- en dossierplicht niet geschonden en was het door het
Radboud ziekenhuis gekozen expectatieve beleid het juiste. De artsen van het
Radboud ziekenhuis hebben gehandeld ais redelijk handelend en bekwaam
vakgenoten. Van enig causaal verband tussen de door Sassen gestelde scha-
de en de door hem opgeworpen verwijten kan evenmin worden gesproken. Het
Radboud ziekenhuis zal in het naveolgende de conclusies van prof. Mooymans —
per door Sassen genoemde grondsiag — bespreken.

Gebruik van een ongeschikte zaak (6:77 BW)/gevaarlijke stof {(6:162 BW)?

Zoals reeds hiervoor is opgemerkt, heeft Sassen productaansprakelijkheid (ar-
tikel 6:185 BW) als grondslag van zijn vordering laten vallen en ter zitting d.d.
15 januari 2010 zijn grondslag gewijzigd in die zin dat hij zich thans (fevens)
beroept op artikel 6:77 BW. In dit artikel is bepaald dat indien bij de uitvoering
van een verbintenis gebruik wordt gemaakt van een zaak die daarioe onge-
schikt is, de tekortkoming die daardoor is ontstaan de schuldenaar wordt toege-
rekend, tenzij dit, gelet op de inhoud en strekking van de rechtshandeling
waaruit de verbintenis voortspruit, de in het verkeer geidende opvattingen en
de overige omstandigheden van het geval, onredelijk zou zijn.

® Dit geldt ook vaor alie door Sassen geciteerde correspondentieftelefoongesprekken met de 1GZ in hoofdstuk I,
waarvan het Radboud ziekenhuis de juistheid niet kan controleren.

9/66



570000309/7548063.2

52

53

Bij akte d.d. 19 mei 2010 is het Radboud ziekenhuis reeds uitgebreid ingegaan
op deze grondslag. Teneinde herhaling te voorkomen, verwijst zij dan ook naar
hetgeen zij in deze akte naar voren heeft gebracht (hoofdstuk 2). Dit geldt ook
voor de stellingen die het Radboud ziekenhuis in haar conclusie van antwoord
naar voren heeft gebracht ten aanzien van de (ingetrokken) grondslag van
6:185 BW (hoofdstuk 8§), indien en voor zover deze stellingen ook in het kader
van haar verweer uit hoofde van artikel 6:77 BW van belang zouden zijn.

Ter beantwoording van (onder meer) de vraag of sprake is van een ongeschik-
te zaak in de zin van artikel 6:77 BW, althans de vraag of het Radboud zieken-
huis daarvoor aansprakelijk is, heeft Uw Rechtbank prof. Hooymans verzocht
een aantal vragen te beantwoorden. In dai kader merkt het Radboud zieken-
huis het volgende op.

Geen ongeschikte zaak in de zin van 6:77 BW

54

55

5.6

Het moge duidelijk zijn dat — in het geval Sassen zijn vordering op grond van
8:77 BW wil laten slagen - hij allereerst bewijs moet leveren van zijn stelling dat
bij de netviiesoperatie in 1892 door prof. Deutman gebruik is gemaakt van een
"ongeschikte zaak". Een zaak is ongeschikt in de zin van artikel 6:77 BW wan-
neer zij niet aan de eisen voldoet die men daaraan met het oog op het gebruik
bij de uitvoering van de betreffende verbintenis kan stellen. Voor de beoordeling
hiervan zal moeten worden aangegrepen bij de stand van de wetenschappelijke en
technische kennis op het tiidstip waarop het product in het verkeer is gebracht.

Het Radboud ziekenhuis heeft reeds bij conclusie van antwoord, tijdens de
comparitie van partijen op 10 januari 2010 alsmede in haar akte d.d. 19 mei
2010 uitgebreid en gemotiveerd aangegeven dat en waarom de Miragelplombe
wel degelijk (en zelfs bij uitstek) geschikt was voor het dichten van de netvlies-
scheuring zoals deze bij Sassen was opgetreden en derhalve niet kan worden
beschouwd als een "ongeschikie zaak" in de zin van artikel 6:77 BW.

De stellingen die het Radboud ziekenhuis in dat verband heeft ingenomen,
worden thans door prof. Hooymans onderschreven. Zo geeft prof. Hooymans in
haar antwoord op vraag 2 aan dat de hydrogelplombe begin jaren '90 superieur
was aan de andere - siliconen — plombes, mede gelet op het feit dat de hydro-
gelplombe in staat was om antibiotica te absorberen en langzaam af te geven.
Deze eigenschap heeft een siliconenplombe niet. Daarnaast geeft prof. Hooy-
mans aan dat het hydrogelmateriaal "zeer effectief is voor het sluiten van een
netviiesscheur'. Tevens stelt zij: "De Federal Drug Administration (FDA) keurde
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het klinisch gebruik van hydrogel implants goed (Tolentino et al 1985). De
meest gebruikte hydrogel is Miragel."®

Volgens prof. Hooymans waren hydrogelplombes populair *(...) omdat het een
zacht, elastisch materiaal is dat minder snel door de conjunctiva erodeert, de
kans op infectie kieiner is, een antibioticum kan absorberen en afgeven en het
direct postoperatief zwelt waardoor een scheur in het netvlies goed dichtge-
drukt wordt" {antwoord op vraag 3).

Prof. Hooymans onderschrijft dan ook de stelling dat de Mirageiplombe bij uit-
stek geschikt werd bevonden voor het shiiten van een netvliesscheur, zoals
deze bij Sassen was opgetreden. De plocibare eigenschappen, de fraaie inden-
tatie van het materiaal en de verminderde kans op postoperatieve infecties
zorgden er bovendien voor dat de Miragel plombe werd beschouwd als een
aanzienlijke verbetering met minder postoperatieve complicaties ten opzichte
van de reeds besiaande (siliconen) plombes. Uit het rapport van prof. Hooy-
mans blijkt bovendien dat de stand van de wetenschap ten tijde van de opera-
tie van Sassen in 1992 (en nog gedurende lange tijd daarna) niet van dien aard
was dat men wist of had behoren te weten dat er aan het gebruik van Miragel-
plombes — net als overigens aan het gebruik van de andere indentatiemateria-
fen - risico’s op complicaties waren verbonden. Deze complicaties verschenen
bij de Miragelplombe — anders dan bij bijvoorbeeld de siliconen variant —
meesial pas vele jaren na de plaatsing daarvan.

Het Radboud ziekenhuis benadrukt dat het enkele feit dat later is gebleken dat
(ook) de Miragelplombe na verloop van een aantal jaren tot complicaties kan
ieiden en om die reden soms verwijderd moet worden (meer dan 90% van de
patiénten met een Miragelplombe krijgt helemaal geen late complicaties, aldus
prof. Hooymans op p.6), echier niet betekent dat daarmee ook sprake zou zijn
van een “ongeschikte zaak” als bedoeld in artikel 6:77 BW. Ware dit wel het
geval, dan zouden ook de alternatieve indentatiematerialen {de solide siliconen
plombe en siliconen spons) als ongeschikt in de zin van 6:77 BW moeten wor-
den aangemerkt, nu van deze plombes bekend is dat ook zij regelmatig, vaak
zelfs binnen korte tijd na plaatsing, verwijderd moeten worden in verband met
infecties en/of afstoting. Qok bij verwijdering van deze plombes is — net als bij
de verwijdering van de Miragelplombe - het risico ot een (recidief) netvlieslos-
iating niet gering.

® Teneinde misverstanden te voorkomen benadrukt het Radboud ziekenhuis dat er naast de Miragel plombe geen
andere hydrogelplombes bestaan, behalve de reeds bekende voorloper van de Miragel plombe, de MAI implant.
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Zo schrijven Roldan-Pallares in hun onderzoek uit 1989: “We agree with other
authors that sificone sponge needs to be removed more frequently (8.3% in our
findings) than the solid silicone rubber (0.6%) or Miragel {1.3%) explants.” Kor-
tom, in 1999 werd - volgens het onderzoek van Roldan-Pallares - ruim 9% van
de siliconen sponsplombes postoperatief verwijderd tegenover (slechts) 1,3 %
van de Miragelplombes (zie p. 4 rapport Hooymans).7 Pas veel later conciy-
deerden Roldan-Pallares (2007) dat 6,5% van de (door hen onderzochte) pati-
enten die behandeld waren met Miragel, klachten ontwikkelden (p. 6 Hooy-
mans). Uit dit onderzoek volgde bovendien dat bij 7,6% van de patiénten die
behandeld waren met Miragel en deze plombe langer dan 7 jaar hadden, de
Miragelplombe diende e worden verwijderd (zie p. 5 rapport Hooymans onder
vraag 5). Dit is nog steeds (aanzienlijk) minder dan het gencemde (verwijde-
rings)percentage van 9,6 van de siliconen spons.

Uit het onderzoek van Ryan & Glaser (1984, p. 2008} volgt dat 4-33% van de
plombes (ongeacht het materiaal daarvan} bij verwijdering kans geeft op een
netvliesloslating (zie p. 13 onder vraag 7 rapport Hooymans). Uit het onderzoek
van Roldan-Pallares (2007) volgt dat bij 15% van de (door hen onderzochte)
verwijderde Miragelplombes een netvliesloslating optrad (zie p. 5§ Hooymans).
In het onderzoek van Le Rouic (2003) wordt in dat verband een getal van 8,8%
genoemd (p. 9 Hooymans). Uit het onderzoek van het Radboud ziekenhuis zelf
volgt dat bij 5% van de (in het Radboud ziekenhuis) verwijderde Miragelplom-
bes een (recidief) netviiesloslating is opgetreden (productie 21 dagvaarding).
Dit getal ligt derhalve nog altijd (ver) onder het gemiddelde van de recidief net-
vliieskansen bij andere indentatiematerialen.

Uit de hiervoor genoemde onderzoeken volgt dat (ook) de siliconen plombe als
gevolg van infectie en uitstoting regelmatig verwijderd dient te worden. Bij alle
patiénten bestaat een risico op (recidief) netvliesloslating en scleraperforatie
wanneer het indentatiemateriaal wordt verwijderd. Deze complicatie is onaf-
hankelijk van het gebruikte indentatiemateriaal en aldus niet specifiek gerela-
teerd aan de (verwijdering van de) Miragelplombe. Prof. Hooymans merkt in dat
kader nog op (p.19). (...} Hoe eerder een piombe wordt verwijderd hoe groter
de kans is op een recidief netvliesloslating". Gelet op het feit dat problemen
met de alternatieve (siliconen) indentatiematerialen zich vaak eerder dan bij de
Miragelplombe openbaren, is de conclusie gerechivaardigd dat het risico op

" Hoewel het verwijderingspercentage van de solid silicone rubber doet vermoeden dat met deze plombe niet of
nauwelilks problemen waren, geldt dat deze plombe op de {angere termijn zorgde voor een verhoogde mate van
scleraie erosie. Ook deze plombe was aldus verre van ideaal.
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een (recidief) netviiesloslating bij verwijdering van deze alternatieve indenta-
tiematerialen mogelijk zelfs groter is dan bjj de (latere) verwijdering van de Mi-
ragelplombe.

Kortom, met de Mirageiplombe dacht men in eersie instantie in een behoefte te
voorzien door o.a. de kans op sclerale perforatie {intrusie werd als grootste na-
deel gezien van de siliconenplombe; massieve siliconen explant is veel "har-
der” dan Miragel) en postoperatieve ontsteking (sponsachtige plombe kent do-
de ruimtes waar bacterién zich kunnen nestelen in tegenstelling fot de
Miragelplombe) te verkieinen. In de loop der tijd is echter gebleken dat ook de
Miragelpiombe in sommige gevalien verwijderd dient te worden. De verwijde-
ring van de Miragelplombe is — net ais bij verwijdering van ander indentatiema-
teriaal - niet zonder risico op complicaties gebleken (zoals er tot op heden geen
enkele methode is die zonder risico is). Nogmaals, een risico op complicaties is
inherent aan iedere medische behandeling. Het enkele feit dat deze risico's op
complicaties bij de Miragelplombe pas (veel) later aan het licht zijn gekomen,
betekent niet dat de Miragelplombe daarmee ook valt binnen het begrip "onge-
schikte zaak" in de zin van artikel 6:77 BW. Dit geldt temeer nu de Miragel-
plombe in haar primaire taak is geslaagd, namelijk het dichten van de netviies-
scheur. Nu er met de Miragelplombe minder kans is op korie termijn-
complicaties dan bij een siliconenplombe, is de kans bovendien groter op een
permanent herstel van het netvlies. De vordering van Sassen kan derhalve op
deze grond niet slagen.

Beroep op de tenzij-bepaling van artikel 6:77 BW

5.14

Als Uw Rechtbank zou oordelen dat bij de operatie van Sassen in 1992 (wel)
gebruik is gemaakt van een ongeschikte zaak als bedoeld in artikel 6:77 BW,
dan komt het Radboud ziekenhuis een beroep toe op de in dit artikel gemaakte
uitzondering. Artikel 6:77 BW bepaalt immers dat de tekortkoming aan de
schuldenaar wordt toegerekend, tenzij dit — gelet op de inhoud en de strekking
van de rechtshandeling waaruit de verbintenis voortspruit, de in het verkeer
geldende opvattingen en overige omstandigheden van het geval - onredelijk
zou zijn. In dat verband heeft het Radboud ziekenhuis reeds bij akte d.d. 19
mei 2010 verwezen naar de Memorie van Antwoord (Parlementaire Geschie-
denis Boek 6, MvA |, p. 271~ 272) waaruit volgt dat bij de beoordeling van me-
dische aansprakelijkheid uit hoofde van dit artikel voorzichtigheid geboden is
omdat uit de geneeskundige behandelingsovereenkomst voor de medicus over
het algemeen geen resultaatsverbintenis voortvioeit. Bij een geneeskundige
behandeling is het immers meestal niet megelijk om een bepaald resultaat te
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garanderen omdat het menselijk lichaam in het (genezings)proces een onge-
wisse factor vormt. De aansprakelijkheid uit hoofde van arlikel 6:77 BW is dan
ook geen risico-aansprakelijkheid; dit zou niet rijmen met de aard van de in-
spanningsverplichting.

Het is vaste jurisprudentie dat in het geval de zaak blijki te falen omdat zij door
de producent daarvan in het verkeer is gebracht met een ook voor de deskun-
dige gebruiker niet te onderkennen gebrek, de aansprakelijkheid van de produ-
cent meer voor de hand ligt (zie ook Hof Amsterdam 7 januari 1988, TvGR
1988/99 en de Rechtbank Den Bosch van 28 januari 1994 (ongepubliceerd,
rolnummer 1769/92). Het enkele feit dat de producent in het onderhavige geval
niet {(meer) aan te spreken zou zijn vanwege het verstrijken van de 10-jarige
vervaltermijn, doet daaraan niet af. °

Het voorgaande wordt - anders dan Sassen kennelijk meent —~ bevestigd in het
door hem aangehaalde arrest van het Hof Arnhem d.d. 27 juni 2000 (VR
2002/112). In dit geval ging het om een geneeskundige behandelingsovereen-
komst, waarbij de chirurg (na amputatie van de borsten) bij de patiént prothe-
sen had ingebracht. Na verloop van tijd gingen deze prothesen lekken. De arts
gaf toe dat hij bij het operatief verwijderen van de lekkende prothesen een gro-
ter scheurtje had gemaakt. Het Hof Arnhem overwoog dat de arts voor de im-
plantatie van borstprothesen, afgezien van een door hem gehouden visuele in-
spectie, in redelijkheid niet zonder meer gehouden was tot controle of de
prothesen {on)deugdelijk waren. Omdat de prothesen door de producent van
tevoren op deugdelijkheid waren getest en de chirurg deze direct uit hun af-
zonderlijke steriele verpakkingen had geimplanteerd, zou een nadere controle,
afgezien van een visuele inspectie, te ver voeren. Het feit dat de chirurg geen
documentatie had van na-onderzoek en daarnaast vasistond dat hij zelf (ook)
verantwoordelijk was voor een snede in de prothese, was voor het Hof aanlei-
ding om te overwegen dat de chirurg in beginsel voor de deugdelijkheid van de
geimplanteerde prothesen moest instaan. Hij zou aan aansprakelijkheid kun-
nen ontkomen indien hij zou bewijzen dat de prothesen (reeds) gebrekkige
producten waren en hem ter zake van de lekkages geen enkel verwijt gemaakt
kon worden.

Zowel uit dit arrest van het Hof Arnhem als uit de Memorie van Toelichting op
artikel 6:77 BW kan afgeleid worden dat het onredelijk zou kunnen zijn om de
ongeschiktheid van een hulpzaak aan de aris toe te rekenen indien sprake is

® Dit geidt temeer in het onderhavige geval, waarbij de complicaties zich vaak pas na 10 jaar (en dus na het ver-
strijken van de vervaltermijn) openbaren. Dit kan niet aan het Radboud ziekenhuis worden toegerekend.
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van een gebrekkig product waarvan hem geen enkel verwijt kan worden ge-
maakt. In dat verband verwijst het Radboud ziekenhuis nogmaals naar de uit-
spraak van de Rechibank Den Bosch van 28 januari 1994° (productie 2, zie ook
akie d.d. 19 mei 2010, § 2.4), waarin werd geoordeeld dat bij het afbreken van een
knieprothese twee jaar na plaatsing daarvan, de verantwoordelijkheid van de arts
niet zover gaat dat hij aansprakelijk kan worden gehouden voor de omstandigheid
dat het materiaal, op de deugdelijkheid waarvan hij mocht vertrouwen en dat op
deugdelijke wijze is aangebracht en met de nodige zorgvuldigheid is onderhouden,
na twee jaren blijkt te zijn gescheurd/gebroken, om redenen die verder duister zijn
gebleven.

Het Radboud ziekenhuis concludeert dat ook haar een eveniuele ongeschikt-
heid van de Miragelplombe niet kan worden toegerekend. Nogmaals, de aan-
sprakelijkheid van artikel 6:77 BW verhoudt zich zeer slecht met de aard van
de inspanningsverplichting die op de arts rust. Dit geldt zeker in het onderhavi-
ge geval, waarbij de arisen geen andere keuze hadden dan het plaatsen van
een plombe teneinde de netvliesscheuring te verhelpen. Prof. Hooymans stelt
in dat verband op p. 3 van haar rapport: "in het geval van een netvliesloslating
gaat het om een noodzakelijke ingreep. Er is geen keuze: bif niet opereren
wordt het oog blind. De scheur in het netvlies moet gesloten worden met een
plombe (...)".

Zoals reeds in het voorgaande is opgemerkt, werd de Miragelplombe ten tijde
van de plaatsing bij Sassen superieur bevonden aan de andere beschikbare
indentatiematerialen. Ten tijde van de operatie was de Miragelplombe dus “sta-
te of the art” en werd beschouwd als een beter product dan de plombes ge-
maakt van alternatieve indentatiematerialen, die (nog altijd) zeer regelmatig
zorgen voor postoperatieve ontstekingen en afstoting en om die reden vaak
verwijderd dienen te worden. "De kans op een postoperatieve infectie is kleiner
dan bij het gebruik van een siliconen plombe, het alternatief voor de Miragel
pfombe", aldus prof. Hooymans op p. 3 onderaan. Van een ongevaarlijk alter-
natief voor de Miragelplombe kan (ook thans) niet worden gesproken.

in lijn met de stellingen die het Radboud ziekenhuis eerder in deze procedure
heeft ingenomen, bevestigt prof. Hooymans in haar rapport voorts dat de art-
sen van het Radboud ziekenhuis geen enkel verwijt kan worden gemaakt van
de keuze voor deze plombe en evenmin van de vermeende gebrekkigheid
daarvan. Zij onderschrijft voorts het standpunt van het Radboud ziekenhuis dat

* ongepublicesrd, rolnummer 1769/82.
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niet kan worden gesteld dat de artsen ten tijde van het plaatsen van de plombe
op de hoogte waren of hadden moeten zijn van de mogelijke complicaties die
deze plombe op lange termijn zou kunnen veroorzaken. "Op 6 juli 1992 bestond
er geen enkel vermoeden op de nu bekende lange termijn complicaties van de
Miragelplombe”, aldus prof. Hooymans op p. 3 van haar rapport.

Nogmaals, het menselijk lichaam vertoont in het genezingsproces een onge-
wisse factor, hetgeen — ook voor artsen — soms tot onvoorziene complicaties
kan leiden. Net als bij de andere indentatiematerialen, is gebleken dat ook bij
de Miragelplombe sprake is van een risico op (lange termijn) complicaties.
Daarbij benadrukt het Radboud ziekenhuis dat deze complicaties (lang) niet bij
alle patiénten die behandeld zijn met de Miragelplombe voorkomen.'® Het zou
(te) ver strekken om de artsen enfof het Radboud ziekenhuis voor deze (ten tij-
de van plaatsing onbekende en onvoorziene) complicaties verantwoordelijk te
stellen. Dit geldt temeer nu complicaties nu eenmaal per definitie niet te vermij-
den zijn, ook niet met alternatief indentatiemateriaal.

Het Radboud ziekenhuis benadrukt dat deze zaak in alle opzichten verschilt
van de door Sassen aangehaalde zaak die vooriag bij de Rechtbank Breda (3
januari 2011, LIN: BO9631). Sterker nog, deze casus onderstreept dat en
waarom het Radboud ziekenhuis in het onderhavige geval juist niet aansprake-
lijk kan worden gehouden.

In de procedure voor de Rechtbank Breda ging het om een patiént die uit een
bed was gevallen, doordat het slotje van de Zweedse bank niet goed sloot. In
die zaak was komen vast te staan dat de verpleging het slotje tot drie keer toe
zonder sleutel hadden kunnen openen door eraan te trekken (r.o. 3.6). Het mo-
ge duidelijk zijn dat dit van een dergelijk slotje niet mag worden verwacht. Pri-
maire functie van een slotje is immers dat het daadwerkelijk sluit. De primaire
functie van een (Miragel) plombe is dat deze het gescheurde netvlies dichtdrukt
opdat dit zich - na verloop van tijd — kan herstellen. Niet gebleken is dat de Mi-
ragelplombe in deze primaire functie tekort is geschoten.

Bovendien bleek in bovengenoemde zaak dat het ziekenhuis het gebrek — ken-
nelijk — reeds eerder had onderkend en het ongeschikie slofje per vergissing
weer samen met de andere in het ziekenhuis aanwezige slotjes in gebruik had
genomen. Het moge inmiddels duidelijk zijn dat — als de Mirageiplombe al kan

" Het is de onderzoekers van de Miragelplombe (nog) niet duidelijk waarom de plombe de ene patiént wel en bij de
andere patiént niet dusdanig zwelt dat deze symptomatisch wordt. Een mogelijke verklaring kan ziin dat extensieve
zwelling alleen optreedt indien er een defect in het omiiggende fibreuze kapse! ontstaat,
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worden beschouwd als een ongeschikte zaak in de zin van 6:77 BW ~ het Rad-
boud ziekenhuis dit gebrek - anders dan in voornoemde zaak - niet reeds had
onderkend of had kunnen onderkennen ten tijde van de operatie in 1992.
Evenmin had zij de beschikking over een veilig(er) alternatief ten tijde van de
operatie van Sassen. Het ziekenhuis in de hiervoor aangehaalde zaak had dit
wel.

Het Radboud ziekenhuis ziet esrder een parallel met het hiervoor aangehaalde
Pacemaker-arrest van het Hof Amsterdam van 7 januari 1988 (7 januari 1988,
TvGR 1989/ 99). Hoewel de aard van die complicatie met de onderhavige pro-
blematiek verschilt, kunnen de overwegingen van het Hof zeer wel ook in de
onderhavige zaak gelden. In het Pacemaker- arrest werd {onder meer) over-
wogen dat het onredelijk zou zijn om het ziekenhuis te verpiichten de schade
van de patiént te vergoeden nu vast stond dat noch de arts, noch het zieken-
huis enig verwijt trof ten aanzien van het technisch defect van de geimpian-
teerde pacemaker. Evenmin was komen vast te staan dat het ziekenhuis een
pacemaker van een ander merk of fabricaat had moeten kiezen, of dat de aris
en/of het ziekenhuis in gebreke zou ziin geweest bij de controle van de juiste
werking daarvan. Onbestreden was voorts dat de implaniatie op een vakkundi-
ge wijze had plaatsgevonden en dat de pacemaker na implantatie gedurende
een bepaalde periode deugdelijk had gefunctioneerd.

Ook in onderhavige geval is niet gebleken dat het Radboud ziekenhuis voor
een andere plombe had moeten kiezen. Sterker nog, prof. Hooymans onder-
schrijft dat de Miragelplombe "state of the art" was en zelfs superieur aan de
andere indentatiematerialen. Evenmin staat de vakkundige plaatsing van de
plombe door prof. Deutman ter discussie net als het feit dat de Miragelplombe
gedurende lange tijd naar behoren heeft gefunctioneerd. Ten aanzien van de
(na)controle en de behandeling van de complicaties bij Sassen heeft prof.
Hooymans overwogen dat deze adequaat zijn verricht: "Samenvattend kan ik
over deze periode zeggen dat de klachten van Sassen gehonoreerd zijn met
een serieus oogheelkundig onderzoek en adequate behandeling." (p. 8 onder-
aan).

Voliedigheidshalve wijst het Radboud ziekenhuis nog naar de uitspraak van de
Rechtbank Amsterdam d.d. 23 januari 1992 (KG 1992, 62; TvGR 1992, 28)
waaruit volgt dat wanneer de wetenschap en technische kennis op het tijdstip
waarop het product in het verkeer is gebracht een aansprakelijkstelling jegens
de producent in de weg staat, het in strijd met de redelijkheid en billijkheid is
dat de arts cg het ziekenhuis zich niet op dit verweer zouden kunnen beroepen.
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5.28 Qok door {onder meer) A.J. Van (de aansprakelijkheid voor gebrekkige medi-
sche hulpmiddelen — Implanon revisited, TVP 2011, nummer 2) wordt betoogd
dat de arts niet op grond van 6:77 BW aansprakelijk moet kunnen worden ge-
houden, als de medische hulpzaak kan worden gekwalificeerd als gebrekkig
product in de zin van artikel 6:186 en 6:187 BW, waarvoor de producent — bij-
voorbeeld op grond van een van de uitzonderingen genoemd in artikel 6:195 lid
1 BW - niet aansprakelijk kan worden gehouden, bijvoorbeeld wanneer het ge-
brek niet bestond op het tijdstip waarop het product in het verkeer is gebracht
of op een later tiidstip is ontstaan. Ter onderbouwing van haar stelling dat zij
met succes een beroep op deze uitzonderingen zou kunnen doen, verwijst het
Radboud ziekenhuis naar hetgeen zij in dat verband heeft opgemerkt in haar

S conclusie van antwoord (zie hoofdstuk 5).

5.29 Kortom, van een ongeschikte zaak als bedoeld in artikel 6:77 BW is geen spra-
ke, laat staan van een ongeschikte zaak waarvoor het Radboud ziekenhuis
aansprakelijk kan worden gehouden. De stellingen die het Radboud ziekenhuis
eerder in deze procedure in dat verband heeft aangevoerd, worden thans (ook)
door prof. Hooymans onderschreven. Uw Rechtbank kan en mag deze overwe-
gingen van prof. Hooymans zonder nadere motivering overnemen’’.

5.30 Het Radboud ziekenhuis merkt nog op dat het "verzekeringsargument" zoals
Sassen dit uit de uitspraak van de Rechtbank Breda (3 januari 2011, LJIN:
BO9631) herleidt, in de onderhavige situatie niet op gaat. In dat verband wijst
het Radboud ziekenhuis erop dat het Radboud ziekenhuis, maar ook vele an-
dere Nederlandse ziekenhuizen, in de loop der jaren vele duizenden Miragel-
plombes bij haar patiénten heeft geplaatst. indien en voor zover zou worden
geoordeeld dat de Miragelplombe een ongeschikie zaak is in de zin van artikel
6:77 BW en het Radboud ziekenhuis bovendien aansprakeliik zou zijn voor
eventuele schade als gevolg van deze plombe, dan ligt het voor de hand dat zijj
(net als de andere Nederlandse ziekenhuizen die gebruikt hebben gemaakt van
de Miragelplombe) nog vele andere claims kan verwachten. Het spreekt voor
zich dat deze claims al snel de verzekerde som zullen overtreffen.

5.31 Dat overigens sprake zou zijn van het gebruik van een "gevaarlijke stof' met
als gevolg "een inbreuk op de lichamelijk integriteit" (artikel 6:162 BW), zoals
door Sassen wordt aangevoerd, wordt door het Radboud ziekenhuis betwist,
echter door Sassen niet nader onderbouwd. Derhalve kan het Radboud zie-

" Zie onder meer recent HR 9 december 2011, JLN: BT2921.
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kenhuis — mede onder verwijzing naar hetgeen zij in het voorgaande heeft op-
gemerkt - ongemotiveerd aan deze stelling voorbij gaan.

6. Informatieplicht

6.1 Onder verwijzing naar artikel 7:448 BW heeft Sassen zich voorts'® op het
standpunt gesteld dat zijn behandelaars uit het Radboud ziekenhuis in de in-
formatieplicht ex artikel 7:448 BW tekort zouden zijn geschoten. Het Radboud
ziekenhuis heeft deze stelling bij conclusie van aniwoord reeds uitgebreid en
gemotiveerd betwist (zie paragraaf § 6.4 ev. van de CvA).

6.2 Het Radboud ziekenhuis heeft in dat kader onder meer aangegeven dat zij met
Sassen van oordeel is dat de patiént goed geinformeerd dient te kunnen be-
slissen of hij al dan niet toestemming voor een behandeling zal geven. Er zit
echter wel een grens aan de informatieplicht. Zo behoeft de hulpverlener de
patiént niet over alle in theorie denkbare risico’s voor te lichten. De Rechtbank
Rotterdam overwoog in het vonnis d.d. 15 juli 2009 in dat verband dat voor
het antwoord op de vraag welke bekende aan een concrete behandeling ver-
bonden risico’s de hulpverlener de patiént dient voor te lichten, en hoe uitge-
breid die voorlichting dient te zijn, onder meer de grootte van de kans dat een
bepaald risico zich zal realiseren™, alsmede de aard en ernst van dat risico, in
de zin van de ernst van de daaraan voor de pati&ént mogelijk verbonden nega-
tieve gevolgen bepalend zijn. Volgens de Rechtbank brengen gebreken in de
voorlichting overigens niet zonder meer mee dat de hulpverlener vervolgens
jegens de patiént aansprakelijk is voor eventuele schade. De informatieplicht
strekt ertoe de patiént in staat te stellen een weloverwogen keuze te maken
voor het al dan niet ondergaan van de behandeling. Dat een patiént niet voor
de operatie zou hebben gekozen indien de hulpveriener niet zou zijn tekortge-
schoten bij het informeren van de patiént, kan niet zonder meer worden aange-
nomen. Het is aan de patiént om te stellen en zo nodig te bewijzen dat hij, in-
dien hij op een voldoende duidelijke wijze was geinformeerd over het aan de
behandeling verbonden risico, als redelijk handelend patiént in de gegeven
omstandigheden niet zou hebben gekozen voor deze behandeling.

2 Het is het Radboud Ziekenhuis neg steeds niet duidelijk of deze grondslag moet worden beschouwd als subsidi-
aire of cumulatieve grondslag.

® Rechtbank Rotterdam, 15 juli 2009, LIN: BJ3702

* Ten onrechte veronderstelt Sassen dat er een percentage valt te geven waarboven bepaalde risico's gemeld
zouden moeten worden. Zo'n percentage is niet te geven. Welke risico's moeten worden genoemd hangt af van de
omstandigheden van het geval.
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Radboud ziekenhuis heeft haar informatieplicht niet geschonden

6.3

6.4

6.5

6.6

Zoals het Radboud ziekenhuis reeds in haar conclusie van antwoord gemoti-
veerd heeft opgemerkt, kunnen enkel en alleen bekende risico’s met de patiént
worden besproken. Dit is ook in voornoemde uitspraak van de Rechtbank Rot-
terdam bevestigd.

Prof. Hooymans onderschrijft in haar rapport de stelling van het Radboud zie-
kenhuis dat "de informatie aan een patiént nodig [is] om de patiént te kunnen
laten beslissen over een eventuele behandeling”. Zij vervolgt in haar antwoord
op vraag 3: "Wat betreft de technische details moet de patiént er vanuit kunnen
gaan dat de oogarts handelt volgens de "state of the art” van dat moment. In
het geval van een netvliesloslating gaat het om een noodzakelijke ingreep. £r
is geen keuze: bij niet opereren wordt het oog blind (...). Een alternatieve
plombe was een siliconenspons. Hiervan was in 1992 bekend dat die meer
kans op infectie geeft dan een Miragelplombe. Lange termijn risico's over ex-
trasclerale Miragelplombe waren in 1992 niet te bespreken omdat ze niet be-
kend waren (...)."

Met andere woorden, prof. Hooymans is met het Radboud ziekenhuis van me-
ning dat het gebruik van de Miragelplombe in 1992 niet ter discussie stond,
mede gelet op de voordelen van deze plombe ten opzichte van de alternatieve
indentatiematerialen. Omdat de vifreoretinaal chirurg bovendien makkelijker
kon werken met het (zachtere) Miragelmateriaal dan met de (harde) siliconen
variant, lag de keuze van de arts vaak voor de hand. Dat deze keuze (cok) aan
de patiént had moeten worden voorgelegd, is — mede op grond van de overwe-
gingen van prof. Hooymans — onjuist.

In zijn de conclusie na deskundigenbericht lijkt Sassen zich op het standpunt te
stellen dat prof. Deutman aan de hand van de inhoud van het artikel uit 1892
van Marin et al (wel) reeds voorafgaand aan de operatie had moeten begrijpen
dat de Miragelplombe op lange termijn tot complicaties zou kunnen leiden en
dat hij de keuze voor de Miragelplombe daarom — met zoveel woorden — voor-
afgaand aan de plaatsing van de plombe met Sassen had moeten bespreken.
Nogmaals, dit is onjuist. Prof. Hooymans onderschrijft (ook) in dit verband de
stelling van het Radboud ziekenhuis: "Het artikel gaat over een intrascleraal
geplaatste MA/! plombe en niet over een extrascleraal geplaatste Miragelplom-
be zoals bij Sassen toegepast werd. Marin et al besluiten hun artikel dan ook:
"We have used Miragel as an episcleral implant in a large number of patients
since 1986 and have not observed such complications”. Op 6 juli 1992 bestond
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6.7

6.8

6.9

6.10

er geen enkel vermoeden op de nu bekende lange termijn complicaties van de
Miragelplombe™ (p. 3 rapport Hooymans).

Prof. Hooymans bevestigt aldus dat prof. Deutman ten tijde van de plaatsing
van de plombe in 1992 op de hoogte was noch op de hoogte had kunnen zijn
van het risico op lange termijn complicaties van de Miragelplombe. Reeds
daarom kon prof. Deutman dit risico niet met Sassen bespreken. Aldus dient de
stelling van Sassen dat sprake zou zijn van een schending in de informatie-
plicht te worden verworpen.

Het enkele feit dat Sassen — in strijd met het oordeel van prof. Hooymans - zelf
van mening is dat "De Nederlandse oogheelkundige wereld na het verschijnen
van het artikel van Marin ea er bepaald niet zeker van kon zijn dat bij episcle-
raal aangebracht Miragel plombes de complicaties niet zouden optreden” (p. 25
van zijn conclusie), doet aan de conclusies van prof. Hooymans niet af. Niet
Sassen, maar prof. Hooymans is immers — vanwege haar specifieke weten-
schappelijke kennis - de deskundige in deze zaak. De stellingen van Sassen
worden evenmin door enig andere (partij)deskundige onderschreven.

Kortom, er was geen enkele aanleiding voor prof. Deutman om voorafgaand
aan het plaatsen van de Miragelplombe Sassen dienaangaande te informeren,
dan wel de keuze voor een andere plombe (waarvan toen overigens al {wel)
bekend was dat deze regelmatig tot complicaties leidden) voor te ieggen. De
vermeende parallelien met de door hem genoemde arresten (Hof Arnhem 27
februari 2000, VR 2002/112 (lekkende borstprothese, zie paragraaf 6.9 van de-
ze conclusie) en HR 28 januari 2005, LIN: AR648) gaan reeds daarom niet op.

Het is eveneens onjuist — zoals Sassen onder meer op p. 35 (onder $3) in zijn
conclusie stelt — dat "uit het artikel van Marin et al zou voigen dat er ernstig re-
kening mee gehouden moest worden {(op grond van dezelfde chemische sa-
menstelling) dat er bij gebruik van Miragelplombes evenals bij de MAI plombes
een significant risico op zwelling was met exitrusion en infrusion als gevolg".
Nogmaals, Marin et al beschrijven zeven gevallen van complicaties bij een
episcleraal geplaatste MAI plombe. Het Radboud ziekenhuis wijst erop dat de-
ze risico’s bij extrascleraal gebruik van de Miragelplombe tot op dat moment
nooit wetenschappelijk waren aangetoond of zelfs geconstateerd, ook niet door
Marin et al. Ook prof. Hooymans benadrukt in dat verband dat er een wezenlijk
verschil bestaat tussen het intrascleraal plaatsen van een (MAl)plombe (zoals
in het artikel van Marin et al wordt beschreven) en het episcieraal plaatsen van
een Miragelplombe (zoals bij Sassen). Dit is ten tijde van de comparitie van
partijen d.d. 15 januari 2010 door dr. Crama uitgelegd (zie proces-verbaal van
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6.11

6.12

deze zitting) en dit wordt ook door Marin et al in hun artikel benadrukt. Wezen-
lijk verschil is dat de episclerale techniek veiliger is dan de intrasclerale, juist
omdat er minder kans bestaat op scleraverdunning, hetgeen weer een kleinere
kans op postoperatieve complicaties (bloeding, infecties, sclera ~laceratie, etc.)
met zich brengt. Reeds om die reden is de stelling onjuist dat op basis van het
artikel van Marin et al “ernstig rekening gehouden moest worden™ met eventue-
le complicaties bij de episclerale plaatsing van de Miragelplombe. Dit geldt te-
meer nu Marin et al op het moment van de publicatie (1992) nog geen proble-
men met de Miragelplombe hadden gezien en bovendien op dat moment geen
enkele reden zagen om het gebruik van de episclerale plaatsing van de Mira-
gelplombe te staken.

Als Uw Rechtbank al zou ocordelen dat een gerede kans op complicaties met de
Miragelplombe uit het artikel van Marin et al (1992) had kunnen en had moeten
worden afgeleid, zoals door Sassen wordt betoogd, dan nog geldt dat prof.
Deutman niet tegenover zijn patiénten had behoeven speculeren over deze
mogelijke (nog niet wetenschappelijk bewezen) risico’s die uit dit ene artikel,
waarin slechts een paar patiénten zijn besproken, zouden volgen. In dat ver-
band benadrukt het Radboud ziekenhuis dat de Miragelplombe op het moment
van de operatie (en de publicatie van het artikel van Marin et al) in 1892 - en
overigens nog jaren daarna — nog altijd werd geproduceerd en wereldwijd op
grote schaal werd gebruikt. De FDA, de producent, de landelijke beroepsgroep
van oogartsen noch de landelijke vitreoretinaie werkgroep gaf toen een waar-
schuwing voor het gebruik van de Miragelplombe af. Ook in dat licht valt niet in
te zien dat en waarom prof. Deutman Sassen voorafgaand aan de operatie had
moeten informeren over de mogelijke risico's op complicaties bij gebruik van de
Miragelplombe op grond van het artikel van Marin et al uit 1992.

Volledigheidshalve wijst het Radboud ziekenhuis in dit verband nog op het feit
dat maandelijks honderden wetenschappelijke oogheelkundige artikelen wor-
den gepubliceerd. Dit was ook het geval in 1992. Het is onjuist om te conclude-
ren dat het Radboud ziekenhuis aan de hand van één publicatie in 1992 (die
bovendien op een andere situatie zag) haar patiénten had moeten informe-
ren’®, Dat geldt temeer nu een medisch wetenschappelijk onderzoek soms een
nieuw inzicht oplevert, maar ook regelmatig later blijkt dat een dergelijk onder-

** Het Radboud ziekenhuis wijst er in dat kader ack op dat tegenwoerdig alle artikelen en abstracts vanaf het mo-
ment van publicatie vindbaar zijn via het internet (Pubmed). Dit was in 1892 natuurlijk nog niet het geval. De
knowhow vergaring werd gedaan in de bibliotheek. Dit betekent dat oaderzoeken vaak pas veel later dan publicatie
bii de artsen bekend werden. Het is aldus nog maar de vraag of en in hoeverre prof. Deutman Gberhaupt vooraf-
gaand aan de onderhavige operatie kennis had kunnen nemen van deze publicatie,
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6.13

6.14

zoek waardeloos is of weerlegd kan worden door een ander onderzoek. Soms
is veel meer onderzoek nodig om de daadwerkelijke omvang en aard van het
probleem te onderkennen. Dat is ook met de Miragelplombe het geval geweest.
Prof. Hooymans schrijft in dat verband: "Na 2000 wordt het probleem echt dui-
delijk" (p. 4). In dit geval verschenen pas in 2003/2004 de eerste ariikelen
waarin grotere aantallen patiénten werden gerapporteerd (Le Rouic, Kearney).
Ook daarom snijdt het geen hout om te stellen dat prof. Deutman aan de hand
van het artikel van Marin et al Sassen reeds in 1992 had moeten informeren,
dan wel de keuze voor een andere plombe had moeten voorieggen.

Primair geldt aldus dat de informatieplicht ex artikel 7:448 BW door prof. Deut-
man niet is geschonden. In het geval Uw Rechtbank evenwel tot het oordeel
zou komen dat prof. Deutman Sassen wel had moeten informeren over de
(aard van de) bij hem te plaatsen plombe'®, althans hem een keuze te dien
aanzien had moeten voorleggen, dan geldt - subsidiair - dat het aan Sassen is
om te stellen en zo nodig te bewijzen dat hij, indien hij op een voldoende duide-
lijke wijze was geinformeerd over het aan de behandeling verbonden risico, als
redelijk handelend patiént in de gegeven omstandigheden niet zou hebben ge-
kozen voor deze plombe. In dat hypothetische geval had de informatie over de
hydrogel plombe ~ volgens prof. Hooymans - als volgt geluid kunnen hebben:
"Hydrogel explant materiaal is veilig, effectief en wordt door het oog goed ver-
dragen. De kans op een postoperatieve infectie is kleiner dan bij het gebruik
van een siliconen plombe, het alternatief voor de Miragelplombe." Prof. Hooy-
mans concludeert dan ook: "Aan de hand van deze informatie zal een redelijk
handelende patiént voor de Miragel plombe kiezen." (zie p. 3).

De ongemotiveerde stelling van Sassen dat "dergelijke informatie onjuist en
onverantwoord zou zijn geweest' (p. 35 conclusie), kan worden gepasseerd.
Nogmaals, de conclusies die Sassen zelf meent te kunnen trekken naar aanlei-
ding van het artikel van Marin et al worden door prof. Hooymans — een autori-
teit op dit gebied — goed gemotiveerd weersproken. Nu Sassen evenmin nader
stelt of onderbouwt dat en waarom hij voor een andere plombe zou hebben ge-
kozen wanneer hij — naar ziin mening - volledig zou zijn geinformeerd, is deze
grondslag aldus ten onrechte voorgesteld.

'S De operatie an sich, waarbij de nelvliesscheuring met een piombe wordt gesloten, was immers noodzakelijk
teneinde blindheid aan dit oog e voorkomen. Dit staat tussen partijen niet ter discussie.
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Informatieplicht na het plaatsen van de plombe

6.156

6.16

6.17

Sassen stelt zich voorts op het standpunt dat de artsen van het Radboud zie-
kenhuis hem na het plaatsen van de plombe op enig moment hadden moeten
informeren over de lange termijn risico’s. Dit zou volgens Sassen ten onrechte
niet (tijdig) zijn gebeurd. Ook zou Sassen niet (voldoende) zijn gevolgd met het
oog op eventuele verwezenlijking van de risico’s. Het Radboud ziekenhuis be-
twist (ook) deze stellingen uvitdrukkelijk en wijst wederom naar de stellingen die
zij bij conclusie van antwoord in dit verband heeft ingenomen (zie § 6.13 ev.).

Sassen suggereert in zijn conclusie na deskundigenbericht dat het Radboud
ziekenhuis door het staken van de productie van de Miragelplombe door de
producent MIRA Inc. in 1995 reeds op de hoogte was van de (vermeende) ge-
brekkigheid van de plombe en zij Sassen op dat moment had moeten informe-
ren over de risico's'”. Het Radboud ziekenhuis betwist dit. Volgens het als door
Sassen als productie 13 overgelegde artikel hield de tijdelijke sluiting van de
fabriek waarin de Miragelplombe werd geproduceerd, verband met veiligheids-
problemen met (onder meer) siliconen (!) implants en cryoprobes. Over (even-
tuele problemen met) de Miragelplombe wordt in dit artikel met geen woord ge-
rept en hier is overigens niets over bekend (zie productie 3, het verzoek om
informatie door dr. Crama en de reactie van de FDA). In dat verband benadrukt
het Radboud ziekenhuis nog maar eens dat op of rond 1995 evenmin waar-
schuwingen werden afgegeven door de producent of de FDA.'® De stelling van
Sassen dat het Radboud ziekenhuis na/door de staking van de productie van
de Miragelplombe bekend was, althans had moeten zijn met de (omvang van
de) problematiek, is derhalve eveneens onjuist. Dit geldt ook voor de conclusie
van Sassen dat sprake zou zijn van een "conspiracy of silence" (zie p. 20, on-
der 30). Van enige informatieplicht jegens haar patiénten was toen evenmin
sprake.

Het artikel van Hwang et al uit 1997 beschreef de allereerste gezwollen epi-
scleraal geplaatste Miragelplombe die symptomen veroorzaakie. Gelet op het
feit dat dit artikel slechts 1 patiént betrof op de vele duizenden patiénten waar-
bij de Miragelplombe wereldwijd geplaatst was, was de waarde van dit artikel
voor de wetenschap en de gevolgen voor de medische prakiijk op dat moment

" Zo stelt Sassen op p. 3 onder 8 bijvoorbeeld: "Hef is vanwege deze complicalies dat de Miragel plombe niet
meer in de oogheelkunde in Nederland is gebruiki." en verder op p 23, onder 4 "Vanwege de complicalies heeft
oogheelkundig Nederland het gebruik van de Miragelplombe gestaakt (...)"

* Dit is opvallend, nu de FDA in het algemeen bovenop eventuele "safety issues" zit en meer in het bijzonder de
producent van Miragel, MiRA Inc, uitgebreid had doorgelicht.
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6.18

gering. Enige aanleiding om de patiénten massaal te informeren vormde dit ar-
tikel (ook toen) niet. Sterker nog, de Miragelplombe werd ook op dat moment
nog door sommige oogartsen (van andere ziekenhuizen) bij patiénten in het
oog geplaatst. De eerste artikelen waarin grotere aantallen patiénten werden
beschreven, werden pas in 2003/2004 gepubliceerd (Le Rouic, Kearney). In het
Radboud ziekenhuis is — toen de omvang van de problematiek duidelijk(er)
werd — op basis van de beschikbare informatie, weloverwogen besloten een
"expectatief beleid" te voeren (zie § 3.12 — 3.22 van de conclusie van ant-
woord). Het (preventief) informeren van patiénten zonder symptomatische
klachten werd (en wordt nog steeds) niet als zinvol beschouwd omdat dit
slechts tot onnodige onrust zou kunnen zorgen. De gedachte was (en is nog al-
tijd) dat patiénten zich uit zichzelf bij de arts zullen melden zodra zij kiachten
ondervinden, waarna eventuele verwijdering van de plombe kan worden over-
wogen. In dat verband benadrukt het Radboud ziekenhuis dat ook in 2003/2004
reeds duidelijk was dat - zolang er geen (symptomatische) klachten waren — de
plombe beter niet verwijderd kan worden gelet op de risico's op onder meer
een (recidief) netvliesloslating™. Dit geldt overigens net zo goed voor iedere
andere (siliconen) plombe.

Het Radboud ziekenhuis kan niet worden verweten dat zij Sassen — in lijn met
dit algemeen geaccepteerde en uitgevoerde expectatieve beleid — niet eerder
heeft geinformeerd dan op het moment dat dit voor Sassen daadwerkelijk van
belang werd. Het verloop van de klachten van Sassen gaf immers geen aanlei-
ding om (eerder) tot "informatie" over te gaan. Na de operatie in 1992 vertoon-
de Sassen (beperkte) postoperatieve klachten, die niet in verband stonden met
de Miragelplombe. Vanaf 2003 meldde Sassen klachten van traanvorming en
dubbelzien in één oog (het rechteroog). Ook deze klachten hielden geen direct
verband met de Miragelplombe. "Dubbelzien in het ocog wijst op een brekings-
afwijking zoals bijvoorbeeld door staar veroorzaakt wordil. Dubbelzien in het
oog wijst nief op een bewegingsbeperking van het oog zoals wordt veroorzaakt
door een (zwellende) plombe die een oogspier blokkeert.", aldus prof. Hooy-
mans op p. 7 van haar rapport. Voorts stelt prof. Hooymans op pagina 10: "In
de periode 2003-2006 waren de klachten van Sassen irritatie, gevoeligheid,
roodheid, franen en afscheiding. Het dubbelizien was stabiel. Er was geen
sprake van een progressieve beperking van de oogbewegingen zoals gezien
wordt bij een zwellende plombe." Kortom, het dubbelzien in éen oog (zoals bij

® Fen vergelijking met het arrest Cijsouw/De Schelde (NJ 1989, 683) gaat reeds daarom niet op (p. 26 conclusie

Sassen).
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6.20

6.21

Sassen het geval was) heeft niets te maken met oogbewegingsbeperkingen die
vercorzaakt kunnen worden door een (zwellende) plombe. In dat verband be-
nadrukt prof. Hooymans: "Een oogbewegingsbeperking veroorzaakt dubbelzien
bij het zien met twee ogen en niet in een oog afzonderlijk zoals bij Sassen het
geval was in de periode 2003-2006" (p. 10).*°

Toen in november 2003 sprake was van een geringe prominentie van de plom-
be in het rechteroog, heeft prof. Cruysberg met Sassen besproken dat op dat
moment geen indicatie bestond voor verwijdering van de plombe. Het Radboud
ziekenhuis benadrukt dat ook een dergelijke geringe prominentie niet typerend
is voor een (zwellende) Miragelplombe, maar bij alle soorten plombes kan wor-
den waargenomen. Prof. Hooymans schrijft hierover (p. 7): "In november 2003
ziet prof. Cruysberg de plombe (uitstulping) door de conjunctiva heen scheme-
ren. Dit is op zich geen alarmsymptoom. Bij goede observatie zijn vrijwel alle
soorten plombes onder de conjunctiva zichtbaar'. Zoals hiervoor reeds opge-
merkt, leidde deze (geringe) prominentie bovendien niet tot (progressieve)
oogbewegingsbeperkingen, die veroorzaakt zouden kunnen worden door een
zwellende plombe,

Op pagina 9 stelt prof. Hooymans ten aanzien van het moment waarop Sassen
had moeten worden geinformeerd over de (risico's van de) Miragelplombe: "In
de periode 2003- 2006 had Sassen regelmatig klachten van irritatie, roodheid
en tranen. Deze klachten kunnen op een overgevoeligheid of een infectie wij-
zen. Als de klachten zich regelmatig herhalen in een oog waarop een plom-
be/cerclage geplaatst is moet gedacht worden aan een mogelijke relatie. Sas-
sen had op dat moment geinformeerd moeten worden.”

Het Radboud ziekenhuis wijst er in dit verband op dat Sassen in de periode
november 2003 tot maart 2005 in het geheel geen bezoeken aan de polikliniek
van het Radboud ziekenhuis heeft gebrachi. Dit wordt cok door prof. Hooy-
mans bevestigd: "Van november 2003 — maart 2005 heeft Sassen geen polikli-
niek bezoeken gebracht' (p. 16). Gelet op de frequentie van zijn bezoeken aan
het Radboud ziekenhuis voor en na deze periode, kan worden geconcludeerd
dat de kiachten van "irritatie, roodheid en tranen” in de pericde 2003 - 2005 af-
wezig waren, althans niet dusdanig ernstig waren dat Sassen zich bij de polikli-
niek van het Radboud ziekenhuis heeft gemeld. Toen Sassen zich vervolgens
in maart 2005 weer op de polikliniek meldde, is een hechting uit het rechteroog
verwijderd en werd het oog vanaf april 2005 meerdere keren behandeld met

2 Hubbelzien veroorzaakt door een ooghewegingsbeperking kan wel ontstaan direct na een (netviiesjoperatie. Dit
kan echier onathankelijk van het gebruikte materiaal optreden.
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ooggel en oogdruppels. Toen de plombe in april 2005 door de conjunctiva
schemerde en lokale roodheid zichtbaar was, heeft prof. Keunen in een open
en constructief gesprek alle voordelen en nadelen van de mogelijke behandel-
opties aan Sassen voorgelegd. Daarbij zijn aile risico’s zoals diplopie en reci-
dief netviiesloslating met Sassen besproken. Hierop is in gezamenlijk overleg
ervoor gekozen om een afwachtende houding aan te nemen, totdat de plombe
in augustus 2006 daadwerkelijk door de conjunctiva brak en verwijderd moest
worden. De status vermeldt op dit punt letterlijk "expectatief".

in dat verband geeft prof. Hooymans aan (p.9): "Uit fax brieven blijkt dat er op
11 april 2005 gesproken is over verwijdering van de plombe en dat prof. Keu-
nen daar huiverig voor was. Ook op 10 oktober 2005 is er over operalieve ver-
wijdering gesproken. Vanaf april 2005 wist Sassen in ieder geval dat er een
mogelijk verband bestond tussen zijn klachten en het feit dat er zich een plom-
be in het oog bevind. Omdat prof. Keunen huiverig was voor een operatie zal er
met Sassen zeker [over] de operatierisico's gesproken zijn. Keunen en Sassen
zullen samen besloten hebben het state of the art beleid te volgen en pas tot
verwijdering van de plombe over te gaan als de plombe door de conjunctiva
naar buiten komt of er progressieve ocogbewegingsbeperkingen zijn."

Kortom, Sassen is na de operatie in 1992 veelvuldig en vaak informeel door de
artsen in het Radboud ziekenhuis gezien. Tijdens deze consulten is steeds uit-
gebreid en zorgvuldig onderzoek verricht en bovendien bovengemiddeld veel
tijd besteed aan adviezen en uitleg. Het Radboud ziekenhuis benadrukt nog-
maals dat de kiachten die Sassen in de periode tot april 2005 zou hebben erva-
ren, in ieder geval niet direct in verband stonden met (zwelling van) de Mira-
gelplombe, maar met het feit dat er een plombe (noodzakelijkerwijs) vlak naast
de oogspier was aangebracht om zodoende de netviiesscheur te bedekken. Tot
dat moment was er (nog) geen reden om over (verwijdering van} de Miragei-
plombe te spreken en/of het othoptisch onderzoek te herhalen. Bovendien staat
vast dat de klachten van Sassen steeds serieus zijn onderzocht en adequaat
behandeld. Dit wordt door prof. Hooymans bevestigd (p.8): "In 2003 zijn de
kiachten over het zien van troebeling, franen en dubbelzien serieus onder-
zocht" en "Samenvattend kan ik over deze periode [2003-2006, advocaal] zeg-
gen dat de klachten van Sassen gehonoreerd zifn met een serieus oogheel-
kundig onderzoek en adequate behandeling.”

Op basis van het voorgaande in samenhang met de bevindingen van prof.
Mooymans, kan niet geconcludeerd worden dat de artsen van Sassen niet aan
de op hen rustende informatieplicht hebben voldaan. Nogmaals, uitgangspunt
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is dat slechts die informatie aan de patiént moet worden verstrekt die hij rede-
likerwijze dient te weten over de {normale, voorzienbare) risico's van zijn be-
handeling. De arts hoeft niet op alle mogelijke risico’s te wijzen. Dit betekent
dat de artsen in het Radboud ziekenhuis niet in een vroegtijdig stadium hadden
behoeven te speculeren over mogelijke risico's op complicaties van de Mira-
gelplombe, zeker zolang Sassen geen (symptomatische) klachten vertoonde.
Het Radboud ziekenhuis wijst er voliedigheidshalve in dit verband nog op dat
uit het rapport van prof. Hooymans volgt dat meer dan 80% van de patiénten
waarbij de Miragelplombe is geplaatst Gberhaupt geen kiachten ondervindt en
de plombe (dus) niet behoeft te worden verwijderd.”' Op het moment dat bleek
dat deze informatie voor Sassen (wel) relevant werd en duidelijk was dat de
kans op complicaties bij Sassen reéel was geworden, is Sassen uitgebreid ge-
informeerd. Dit is volledig in lijn met het expectatief beleid dat door het NOG
(op advies van de vitreoretinale werkgroep) aan de oogartsen is geadviseerd.
Het Radboud ziekenhuis verwijst voorts naar de recente uitspraak van de
Rechibank Den Bosch d.d. 22 februari 2012 (LJN:BV6856), waarin voornoemd
standpunt ten aanzien van de reikwijdte van de informatieplicht (in juridische
zin) wordt bevestigd.

Indien en voor zover Uw Rechibank evenwel zou ocordelen dat de artsen van
het Radboud ziekenhuis niet aan hun informatieplicht jegens Sassen zouden
hebben voldaan, althans Sassen eerder hadden moeten informeren over de Mi-
ragelproblematiek en het potentiéle risico op complicaties, dan wijst het Rad-
boud ziekenhuis erop dat (vermeende) gebreken in de voorlichting niet zonder
meer meebrengen dat het Radboud ziekenhuis ook aansprakelijk is voor even-
tuele schade die hieruit voortvioeit. Qok in dit verband is het aan Sassen als ei-
ser in deze zaak om (onder meer) te stellen en te bewijzen dat — indien hij eer-
der zou zijn geinformeerd - hij in de gegeven omstandigheden de
Miragelplombe eerder had laten verwijderen, althans dat hij in dat geval anders
zou zijn behandeld. Tevens moet Sassen stellen en bewijzen wat dan - bij eer-
dere verwijdering/andere behandeling - zijn hypothetische (gezond-
heids)situatie zou zijn geweest en in welke zin deze situatie zou afwijken van
de huidige situatie. Dit alles heeft Sassen gesteld noch bewezen (zie in dat ka-
der onder meer hoofdstuk 10 van deze conclusie).

Bij weging van het bewijs van de stelling van Sassen dat hij de plombe eerder
had laten verwijderen, althans voor een andere behandeling zou hebben geko-

2 Ter vergelijking; patiénten die zijn behandeld met een siliconenplombe worden evenmin geinformeerd en ge-
volgd maar slechts behandeld wanneer er daadwerkelijk klachten ontstaan.
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zen wanneer hij "voldoende" zou zijn geinformeerd, geldt als uitgangspunt wat
een redelijk handelend en redelijk denkend patiént onder die omstandigheden
zou hebben gedaan (zie Hoge Raad op 1 december 2000, TvGR 2001, 47). Het
Radboud ziekenhuis heeft reeds bij conclusie van antwoord uitgebreid gemoti-
veerd betwist dat Sassen, als hij de risico's op (lange termijn} complicaties van
de Miragelplombe eerder zou hebben vernomen, hij had gekozen voor een
eerdere (preventieve) verwijdering van de plombe dan thans het geval is ge-
weest (§ 6.17 ¥Ym 6.19 CvA). Nogmaals, de klachten van Sassen stonden tot
2005 in ieder geval niet in direct verband met de zwellende Miragelplombe,
maar met het feit dat er een plombe in zijn cog was geplaatst. Deze klachten
zouden bij verwijdering van de plombe niet verdwijnen en zelfs kunnen verer-

SEE geren, gelet op de kans op ernstige complicaties bij verwijdering van de plom-
be. Derhalve is het onaannemelijk dat Sassen eerder voor verwijdering van de
plombe had gekozen.

6.27 Qver de risico's van eventuele eerdere (preventieve) verwijdering stelt prof.
Hooymans op pagina 19 van haar rapport: "Een risico van het verwijderen van
een plombe is het onistaan van een recidief netviiesloslating (...). Daar komt
bij, dat hoe eerder een plombe wordt verwijderd hoe groter de kans is op een
recidief netviiesloslating. Dit is de reden dat iedere netvlieschirurg terughou-
dend is met het verwijderen van een plombe zeker als er geen klachten zijn."
en "Bij myopie is het netvlies dunner en foont vaak zwakke plekken. Daarom
hebben myopen meer kans op het krijgen van een neltvliesdefect en een net-
viiesloslating. Sassen is myoop en heeft dus meer kans op het krijgen van een
netviiesdefect met als gevolg een netvliesloslating. Het eerder verwijderen van
de plombe zou dus bij Sassen die tengevolge van zijn myopie zeker zwakke
plekken in zijn netviies heeft, het risico op het krijgen van een netvliesdefect
niet verkleind hebben. Sterker nog, ondanks het profylactisch laseren is er na
verwijdering een nieuw netviiesdefect ontstaan. Kennelijk kon na verwijdering
van de plombe het giasvocht weer zoveel tractie uitoefenen op de zwakke plek
in het myope netviies dat een netviiesdefect onistaan is met een recidief net-
viiesloslating tot gevolg."

6.28 De vraag of zij het aannemelijk acht dat informatie over de risico's van de Mira-
gelplombe een ander beloop van de klachten en/of behandeling tot gevolg zou
hebben gehad, beantwoordt prof. Hooymans als volgt (p.10): "Het is de vraag
of Sassen met de wetenschap van de risico’s op een recidief netviiesloslating
en het optreden van een scleraruptuur, voor het verwijderen van de plombe
had gekozen. Een scleraruptuur kan onherstelbare schade aan het oog geven
tot blindheid toe. Gezien de ernst van deze complicaties acht ik die kans klein."
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Voorts bevestigt prof. Hooymans dat de plombe bij Sassen uiteindelijk op het
juiste moment is verwijderd (p.10): "Een hard criterium voor het verwijderen
van een plombe is uitstoting door de conjunctiva. Ook bij Sassen is op dat mo-
ment de indicatie voor verwijdering gesteld" en (p. 11). "De indicatie voor het
verwijderen van de plombe was het uitstoten door de conjunctiva (...). Gezien
het klachtenpatroon in de periode augustus 2003-2006, de risico's van het ver-
wijderen van een plombe met name het ontstaan van een gat in de sclera tij-
dens de verwijdering en de gegevens uit de literatuur waarbij steeds gesproken
wordt over "should be considered" als het over vroege verwijdering van de
plombe gaat kan ik mij vinden in het destijds gevoerde afwachfende beleid."

Het Radboud ziekenhuis concludeert dan ook dat het niet alleen onaannemelijk
is dat Sassen voor een eerdere verwijdering van de plombe had gekozen, maar
ook dat indien Sassen wel voor een eerdere (preventieve) verwijdering zou
hebben gekozen, de klachten niet zouden zijn verdwenen en de thans opgetre-
den recidief netvliesloslating door de verwijdering van de plombe hoogst waar-
schijnlijk eerder was ontstaan, met alle gevolgen van dien. "Daar komt bij, dat
hoe eerder een plombe wordt verwijderd hoe groter de kans is op een recidief
netviiesloslating”, aldus de duidelijke overwegingen van prof. Hooymans (p. 19}
Door het afwachtende beleid van het Radboud ziekenhuis is Sassen deze voor-
tijdige netvliesloslating aldus juist bespaard gebleven. Dit wordt door prof.
Hooymans bevestigd: "Er is een expectalief beleid gevoerd. Het alternatief was
geweest de plombe te verwijderen met als risico een recidief netvliesloslating
en/of een ruptuur van de oogwand." (zie p.9). Het Radboud ziekenhuis conclu-
deert dan ook dat de vordering van Sassen {ocok) hierop dient te stranden.

Voor de goede orde benadruki het Radboud ziekenhuis nog dat geen enkel
(door Sassen aangehaald) wetenschappelijk artikel zich expliciet uitspreekt
voor vroegtijdige of preventieve verwijdering van de Miragelplombe. In alle arti-
kelen wordt steeds een afweging gemaakt tussen de klachten van de patiént en
de risico's van verwijdering van de plombe. Ten onrechte suggereert Sassen
met zijn stelling dat er artsen zouden zijn die "probleemloos” de Mirageplombe
hebben verwijderd, dat de complicaties bij verwijdering van de Miragelplombe
wel meevallen. Dit is niet juist. De risico's bij verwijdering van de plombe, mo-
gen niet onderschat worden. Zo beschrijft Oshitari een patiént met een groot
gat in de sclera en een recidief netviiesioslating die tot 4x opnieuw geopereerd
moest worden en uiteindelijk siechts een visus overhield van 5%. Le Rouic be-
schrijft 24 gevallen van verwijderde Miragelplombes waarvan 1 patiént met een
recidief netvliesloslating en 1 patiént met een scleraperforatie na verwijdering.
Kearney noteerde in zijn studie 29% recidief netvliesloslatingen. Bij Roldan-
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Pallares verloor meer dan 10% van de patiénten hun oog door een perforatie
en/of gecompliceerde netvliesloslating. Kortom, het enkele feit dat een enkele —
door Sassen aangehaalde - casestudie geen complicaties beschrijft, betekent
niet dat verwijdering van de Miragelplombe niet riskant zou zijn.

Voor een goed begrip van de zaak, voegt het Radboud ziekenhuis hier nog aan
toe dat de zwelling van de Miragelplombe reeds binnen korte tijd na plaatsing
daarvan inzet, maar pas na verloop van jaren daadwerkelijk symptomatische
klachten kan geven. Eerder verwijderen van de Miragelplombe zonder risico op
defragmentatie kan dan ook enkel plaatsvinden wanneer de zwelling nog niet is
ingezet. Dit zou betekenen dat de plombe binnen 6 tot 12 maanden na plaatsing
verwijderd had moeten worden, althans in ieder geval binnen 5 jaar na plaatsing.
In 2003, het moment waarop de plombe volgens Sassen verwijderd had moeten
worden, was de chemische verandering van de plombe waarschijnlijk al lang in
gang gezet en zou de verwijdering van de plombe in 2003 defragmentering van de
plombe (alsmede de risico's op een hernieuwde netviiesloslating) niet hebben
kunnen voorkomen.

Nieuwe grondslag; waarschuwingsplicht op grond van 6:162 BW

in het verlengde van het voorgaande zou het Radboud ziekenhuis volgens
Sassen tevens op grond van artikel 6:162 BW aansprakelijk zijn omdat het
Radboud ziekenhuis zou hebben nagelaten om Sassen tijdig — nog voordaf de
plombe daadwerkelijk symptomatisch werd - te waarschuwen voor de risico's
op complicaties. Als het Radboud ziekenhuis dit in 1992 en/of vanaf 1995 had
gedaan, dan had Sassen de producent van de Miragelplombe op grond van ar-
tikel 6:185 BW aansprakelijk kunnen stellen voor eventuele toekomstige gevol-
gen van het gebrekkige product, zoals deze zich uiteindelijk hebben gereali-
seerd, aldus Sassen in zijn akte d.d. 16 juni 2010.

In verband met deze (nieuwe) grondslag wijst het Radboud ziekenhuis er aller-
eerst op dat de verhouding tussen Sassen en de behandelend artsen een ge-
neeskundige behandelingsovereenkomst betreft, waarop een bijzondere aan-
sprakelijkheidsnorm van toepassing is (handelen als een redelijk handelend en
bekwaam vakgenoot, artikel 7:453 BW). De waarschuwingsplicht waarop Sas-
sen doelt is een burgerrechtelijke aansprakelijkheidsgrondslag, die niet zonder
meer van toepassing is op de onderhavige zaak. De gevaarzettings- en scha-
deveroorzakingsdoctrine ex artikel 6:162 BW past niet goed in een hulpverle-
nersrelatie, die immers op haar beurt apart is uitgewerkt in de WGBO. De re-
gelgeving inzake de informatieverplichting van de arts ex artikel 7:448 BW ligt
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genuanceerder dan de (algemene) waarschuwingsplicht uit hoofde van artikel
6:162 BW. Een verregaande waarschuwingsplicht waarop Sassen doell, gaat
de strekking van de hulpverlenersrelatie te buiten en kan tot gevolg hebben dat
op artsen een druk komt te staan om patiénten ook in minder duidelijke geval-
len zekerheidshaive {e informeren. Dat zou niet bevorderlijk zijn voor een zorg-
vuldige afweging en bovendien kunnen leiden tot nodeloze medicalisering. Arti-
kel 6:162 BW en de door Sassen genoemde (kelderiuik)jurisprudentie ziet
bovendien op buitencontractuele verhoudingen en niet op een contractuele ge-
neeskundige behandelingsrelatie. Derhalve kan de vordering uit hoofde van ar-
tikel 6:162 BW niet slagen.

Subsidiair geldt dat onjuist is dat het Radboud ziekenhuis Sassen eerder had
moeten informeren/waarschuwen, althans dat het nalaten daarvan — gelet op
de omstandigheden van het geval - zou leiden tot aansprakelijkheid op grond
van 6:162 BW. Dit is reeds in het voorgaande uitgebreid aan de orde geweest.
Ook hierop dient deze uitbreiding van de grondslag te stranden.

Grondslag voldoet niet aan het relativiteitsvereiste ex artikel 6:163 BW

7.4

7.5

In meer subsidiair verband geldt dat deze grondslag in ieder geval strandt op
het relativiteitsvereiste van artikel 6:163 BW. Dit artikel bepaalt dat geen ver-
plichting tot schadevergoeding bestaat wanneer de geschonden norm niet
strekt tot bescherming tegen de schade, zoals de benadeelde die heeft gele-
den. Bij de beantwoording van de vraag of aan het in art. 6:163 BW neergeleg-
de relativiteitsvereiste is voldaan, komt het aan op het doel en de strekking van
de geschonden norm, aan de hand waarvan moet worden onderzocht tot welke
personen en tot welke schade en welke wijzen van ontstaan van schade de
daarmee beocogde bescherming zich uiistrekt (HR 24 maart 2006, RvdW 2006,
310). Het relativiteitsvereiste kent aldus drie facetten: de zakelijke relativiteit
(tegen welke schade beschermt de norm), de persoconlijke relativiteit (welke
persoon wordt door de norm beschermd) en de ontstaansrelativiteit (tegen wel-
ke wijze van ontstaan van schade beschermt de norm).

De door Sassen bedoelde informatie- of waarschuwingsplicht strekt ertoe de
patiént in staat te stellen een weloverwogen keuze ie maken voor het al dan
niet ondergaan van een behandeling. Door tijdig geinformeerd (of in de woor-
den van Sassen "gewaarschuwd"} te worden over eventuele risico's van de be-
handeling, wordt beoogd de behandeling met de patiént zorgvuldig af te stem-
men en eventuele (aanvullende) gezondheidsschade van de patiént te
voorkomen. Het moge duidelijk zijn dat de informatie/waarschuwingplicht waar-
op Sassen doeli, op zichzelf niet strekt teneinde patiénten in staat te kunnen
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stellen juridische claims bij eventueel betrokken producenten (of andere der-
den) in te dienen teneinde mogelijke financiéle schade te compenseren. Hierop
is de vordering van Sassen echier wel gebaseerd.

Indien en voor zover Uw Rechtbank al zou overwegen dat de vordering van
Sassen niet reeds om voornoemde redenen dient te worden afgewezen, dan
geldt dat deze alsnog dient te stranden omdat het vereiste conditio-sine-qua-
non verband met de vermeende schade ontbreekt. Voorop staat dat Sassen
gesteld noch bewezen heeft dat als hij eerder was geinformeerd over een kans
op complicaties op de lange termijn, hij de producent van de Miragelplombe
ook daadwerkelijk aansprakelifk had gesteld, laat staan dat de vordering van
Sassen jegens de producent in dat geval ook succesvol zou zijn geweest. In
dat kader verwijst het Radboud ziekenhuis onder meer naar de stellingen die zij
in het kader van haar verweer uit hoofde van artikel 6:185 BW in haar conclusie
van antwoord heeft ingenomen.

in dat verband benadrukt het Radboud ziekenhuis voorts dat als Sassen de
producent voor het verstrifken van de vervaltermijn van 10 jaar had willen aan-
spreken (artikel 6:191 BW), hij dit dan voor 6 juli 2002 had moeten doen. De
Miragelplombe is immers op 6 juli 1992 in het verkeer gebracht, althans bij
Sassen in het oog geplaatst. Dat Sassen reeds voor 6 juli 2002 (of zelfs al in
1092 of 1995 zoals door Sassen wordt gesteld) door het Radboud ziekenhuis
had moeten worden gewaarschuwd voor eventuele (lange termijn) complica-
ties, is - mede gelet op de stand van de wetenschap op dat moment - onjuist
en zelfs in strijd met het (later) afgegeven (afwachtende) advies van het NOG.
In dat kader benadrukt het Radboud ziekenhuis nogmaals dat de Miragelplom-
be in sommige ziekenhuizen nog tot het jaar 2000 werd toegepast en dat pas in
2003/2004 de aard en omvang van het probleem duidelijk werd. Bovendien
staat vast dat Sassen voor 6 juli 2002 (nog) geen klachten uitte die verband
hielden met de (zwellende) eigenschappen van de Miragelplombe. Als Sassen
al eerder had moeten en kunnen worden geinformeerd, dan was dit derhaive
niet voor 6 juli 2002 geweest. Als Sassen de producent van de Miragelplombe
inderdaad zou hebben aangesproken, dan had hij dit dus nimmer voor het ver-
strijken van de vervaltermijn kunnen doen. Daarmee was deze (hypothetische)
claim reeds gestrand op het verstrijken van de vervaltermijn.

Ook ten aanzien van het argument van Sassen dat hij — in het geval hij eerder
geinformeerd was over of gewaarschuwd was voor de risico's van de Miragel-
plombe — een second opinion had kunnen aanvragen, strandt op zowel het re-
lativiteilsvereiste alsmede op het gebrek aan causaal verband. De waarschu-

33/66



570000309/7548863.2

wingsplicht zoals deze door Sassen is beschreven strekt immers ter voorko-
ming van {aanvullende) gezondheidsschade en niet specifiek teneinde de pati-
ent in de gelegenheid te kunnen stellen een second opinion te kunnen aanvra-
gen. De enkele steling dat Sassen een second opinion had “kunnen”
aanvragen, betekent bovendien niet dat Sassen deze second opinion 00k
daadwerkelijk had aangevraagd. Bovendien heeft Sassen gesteld noch bewe-
zen dat hij in het geval van een second opinion een ander advies of behande-
ling had gekregen. Dat dit het geval zou zijn geweest, is overigens zeer onaan-
nemelik gelet op de bevindingen van prof. Hooymans en het (door het
Radboud ziekenhuis uitgevoerde) "fege arlis" beleid ten aanzien van de Mira-
gelplombe. Ook daarom kan deze grondslag niet slagen.

Dossierplicht ex artikel 7:454 BW

7.9

7.10

7.11

Sassen stelt zich voorts op het standpunt dat prof. Deutman tekort zou zijn
geschoten in de dossierplicht. In dat verband stelt Sassen dat in zijn medisch
dossier iedere verwijzing naar de toepassing van de Miragelplombe blijkt te
ontbreken.

Het Radboud ziekenhuis verwijst nogmaals naar hetgeen zij in dit kader reeds
bij conciusie van antwoord heeft aangevoerd (§ 6.25 ev.). Daarin heeft zij voor-
opgesteld dat de dossierplicht — zoals deze in 1982 was vormgegeven - niet
door dr. Deutman is geschonden. Hoewel de WGBO in 1892 nog niet van
kracht was, wijst het Radboud ziekenhuis erop dat - anders dan Sassen sugge-
reert - (ook) de dossierplicht ex art. 7:454 BW niet inhoudt dat alle (technische)
feiten en details ten aanzien van de behandeling en verzorging van een patiént
in het medisch dossier moeten worden genoteerd. Artikel 7:454 BW verplicht
de hulpverlener om in het dossier aantekeningen te houden van de gegevens
omtrent de gezondheid van de patiént en de uitgevoerde verrichtingen “voor
zover dit voor een goede hulpverlening aan hem noodzakelijk is". De dossier-
plicht is aldus — ook volgens de huidige maatstaven — beperkt. De verplichting
van de hulpverlener reikt niet verder dan het opnemen van gegevens die nood-
zakelijk zijn voor een goede hulpveriening.

De stelling dat het gebruik van de Miragelpiombe in het dossier genoteerd had
moeten worden, heeft Sassen onvoldoende onderbouwd en wordt evenmin
door prof. Hooymans onderschreven. In dat verband benadrukt het Radboud
ziekenhuis dat ook in dit verband van belang is dat prof. Deutman in 1992, toen
de plombe bij Sassen werd geplaatst, (nog) niet kon vermoeden dat de plombe
tot complicaties zou kunnen leiden. In het licht van deze omstandigheden vait
dan ook niet in te zien dat en waarom hij het gebruik van de Mirageiplombe had
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moeten noteren in het medisch dossier. Derhalve is dit verwijt ten onrechte
voorgesteld.

Subsidiair wijst het Radboud ziekenhuis erop dat haar (nog steeds) niet duide-
liik is welke gevolgen Sassen toeschrijft aan het vermeende gebrek in de dos-
sierplicht. Dit geldt temeer nu tussen partijen niet ter discussie staat dat in on-
derhavige zaak een Miragelplombe is gebruikt bij de behandeling van de
netvliesscheur van Sassen in 1992. Evenmin staat tussen partijen ter discussie
dat het veelvuldige gebruik van de Miragelplombe bij de artsen in het Radboud
ziekenhuis bekend was. Op deze stelling heeft Sassen note bene (gen groot
deel van} ziin vordering gebaseerd. Bovendien geldt dat de behandeling en het
beleid bij het wel noteren van het gebruik de Miragel plombe in het medisch
dossier niet anders zou zijn geweest dan de behandeling die Sassen thans
heeft gehad. Een eventueel gebrek in het dossier heeft dan ook niet geleid tot
een verkeerde en/of gebrekkige behandeling. Van enig causaal verband met
eventuele schade is dan ook geen sprake.

Het Radboud ziekenhuis benadruki voorts in het kader van het relativiteitsver-
eiste ex arlikel 6:163 BW dat de dossierplicht strekt feneinde (opvol-
gend/waarnemend) artsen een zo compleet mogelijk beeld te geven van de ge-
zondheidstoestand van de patiént, teneinde de behandeling te optimaliseren.
De dossierplicht is niet in het leven geroepen om de patiént de gelegenheid te
bieden eventuele bij de behandeling betrokken producenten aansprakelijk te
stellen. Ook daarom kan de vordering van Sassen niet slagen.

Het {expectatief) beleid Radboud ziekenhuis

Inmiddels is duidelijk dat het Radboud ziekenhuis een afwachtend/expectatief
beleid heeft gevoerd ten opzichte van patiénten die in het verleden met Miragel
ziin behandeld. In lijn met het advies dat door het NOG op advies van de vitreo-
retinale werkgroep in 2009 is afgegeven, voert zij dit afwachtende beleid nog
altijd®. In haar conclusie van antwoord heeft het Radboud ziekenhuis uitge-
breid en gemotiveerd aan de hand van literatuur aangegeven waarom dit beleid
- dat overigens op nationaal en internationaal niveau is uitgevoerd - het juiste
is.

# Onjuist is overigens de suggestie van Sassen dat de brief van het NOG in 2008 aan alle ocgarisen is voortge-
vloeid uit de meiding/claim van Sassen. Deze brief, waarin de cogartsen onder meer werden gewezen op het
beleid ten aanzien van de Miragelplombe, vioeide voort uit de voordracht van dr. Crama in 2009 (NOG congres).

35/66



570000305/7548983.2

8.2

8.3

Prof. Mooymans onderschrijft (ook) op dit punt de stellingen van het Radboud
ziekenhuis. In haar antwoord op vraag 5 geeft prof. Hooymans in dat verband
aan:

"(...) Roldan-Pallares et al melden in een artikel in 2007 dat zif tot en met juni
2000 nog Miragel gebruikten (...). Miragel werd na 1995 niet meer geprodu-
ceerd. Het hierna in de praktijk gevoerde beleid was het in ere herstelfen van
de siliconen plombe, de spons en de solide variant. Het beleid rond de geim-
planteerde Miragel plombes is expectatief. In de literatuur zijn er geen aanwij-
zingen voor het systematisch verwijderen van Miragelplombes. Sterker nog, het
verwijderen van een plombe heeft risico's. Daarover melden Kearney et af in
2004 (...).

Omdat er geen harde argumenten zijn voor een preventief beleid, werd in Ne-
derfand gekozen te wachten tot het moment waarop de patiént klachten krijgt
van de gezwollen Miragel. Een Miragel plombe die geen klachten geeft wordt
niet preventief verwijderd. De kans op visusbedreigende complicaties na/tijdens
verwijdering is te groot. Bij ontslag uit de reguliere controle krijgt de patiént het
verzoek zich bij klachten te melden. Voor de Miragel zal dit in 6.5% van de pa-
tiénten het geval zijn (Roldan-Pallares et al 2007). De klachten van gevoelig-
heid, dubbeizien en oogbewegingsbeperkingen ziin van dien aard dat de pati-
ént zijn oogarts zal consulteren. Meer dan 90% van de patiénten met een
Miragel plombe krijgt dus nooit klachten. Het preventief verwijderen van een
Miragelplombe is bij deze groep een overbodige ingreep.

Om collega oogartsen, niet netvliieschirurgen, te informeren over de lange ter-
mijn complicaties zifn op de jaarvergadering van de wetenschappelijke vereni-
ging van oogartsen, het Nederlands Oogheelkundig Gezelschap (NOG), voor-
drachten over dit onderwerp gehouden (2003 Crama; 2009 Swart; Crama). In
2009 heeft de vitreoretinale werkgroep op verzoek van het NOG zich over de
problematiek gebogen. Het NOG bestuur heeft mede namens de werkgroep
per brief alle oogartsen in Nederland nogmaals gewezen op de lange termijn
complicaties van Miragel en op het beleid rondom preventie en kiachten. Om-
dat de kans op complicaties bij verwijdering van de plombe niet te verwaarfo-
zen is wordt aanbevolen een Miragel plombe die geen klachten geeft niet pre-
ventief te verwijderen. Zijn er klachten dan is het aan de behandelende oogarts
te beoordelen of het risico op postoperatieve complicaties opwegen tegen de
klachten van de Miragel plombe."”

Kortom, prof. Hooymans onderschrijft dat het Radboud ziekenhuis in lijn met de
aanbevelingen uit de literatuur en het daarop gebaseerde {nationale en interna-
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tionale) beleid, zich op goede gronden afwachtend heeft opgesteld ten opzichte
van patiénten die in het verleden met een Miragelplombe zijn behandeld.

8.4 De vraag of prof. Hooymans uit het medisch dossier van Sassen kan afleiden
of het in de praktijk gevoerde beleid ook bij hem is uitgevoerd, beantwoordt
prof. Hooymans bevestigend (p. 6 ev.):

"In de periode 2003 t/m 2006 heeft Sassen verschillende oogartsen geconsul-
teerd. Aanvankelijk ging het om klachten van traanvorming, troebel zien en
dubbelzien in het rechter oog. Dubbelzien in het oog wijst op een brekingsaf-
wijking zoals bijvoorbeeld door staar veroorzaakt wordt. Dubbelzien in het oog
wijst niet op een bewegingsbeperking van het oog zoals wordt veroorzaakt door
een (zwellende) plombe die een oogspier blokkeert. In november 2003 zjet
prof. Cruysberg de plombe (uitstulping) door de conjunctiva heen schemeren.
Dit is op zich geen alarmsymptoom. Bij goede cbservatie zijn vrijwel alle soor-
ten plombes onder de conjunctiva zichtbaar. In 2005 ziet prof. Keunen een
door de conjunctiva bedekte plombe met lokale roodheid. Op 11 april 2005 is
over verwijdering van de plombe gesproken maar prof. Keunen voert gezien de
operatie risico’s een afwachtend beleid. Harde criteria voor al of niet verwijde-
ren van een plombe zijn ook niet beschreven. Zo melden Kearney et al een
Multicenter studie in 2004: "We do not have sufficient experience to determine
exact indications for removal of these hydrogel buckling elements or the timing
of their removal”. Op 11 augustus 2006 is de plombe door de conjunctiva geé-
rodeerd. Dit is het moment waarop een plombe verwijderd moet worden van-
wege infectiegevaar. Dit gebeurde op 20 augustus 2006. Tevoren werd het
netvlies profylactisch gelaserd. De plombe is conform het NOG beleid niet pre-
ventief verwijderd. De klachten van tranen en het dubbelzien in het oog wogen
naar het oordeel van prof. Keunen niet op tegen de operatie risico’s van het
verwijderen van de plombe waaronder het ontstaan van een gat in het oog.
Toen de plombe door de conjunctiva naar buiten stak werd lege artis operatief
ingegrepen.”

8.5 Kortom, prof. Hooymans is van mening dat het Radboud ziekenhuis lege artis
heeft gehandeld door afwachtend op te treden en de plombe — na weging van
de klachten en de risico's - pas te verwijderen op het moment dat dit echt
noodzakelijk was. Dit is in lijn met het geadviseerde en heersende Nederlandse
beleid, dat is gebaseerd op de beschikbare wetenschappelijke (internationale)
literatuur. Ook hierin wordt geadviseerd om niet direct tot het verwijderen van
de plombe over te gaan, gelet op de risico's die de verwijdering met zich
brengt.
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8.6 Sassen lijkt in zijn conclusie na deskundigenbericht echter te stellen dat dit
Nederlandse beleid niet in overeenstemming zou zijn met de internationale lite-
ratuur en — meer in het bijzonder ~ dat het Radboud ziekenhuis (daarom) moet
worden verweten dat zij (desondanks) de adviezen van het NOG heeft opge-
volgd.

8.7 Vooropgesteld zij dat het expectatieve beleid zoals dit is gevoerd in Nederland
wel degelijk in overeenstemming is met de internationale Wetenschappe!ijke li-
teratuur. Niet is gebleken dat de plombe voortijdig preventief zou moeten wor-
den verwijderd teneinde schade te voorkomen of te beperken. In dat verband
verwijst het Radboud ziekenhuis onder meer naar het artikel van Kearney et al
{American Journal of Ophthalology 2004), productie 6 bij de dagvaarding. £ij
schrijven: “We do not have sufficient experience to determine exact indications
for removal of these hydrogel buckling elements”. In het meer recente artikel
van Roldan-Pallares uit 2007 (productie 18 bij de dagvaarding) staat in dat ver-
band beschreven: "Patients with Miragel buckles require long term follow-up
and removal should be considered once symptoms develop”. Er wordt aldus ter
overweging gegeven de plombe te verwijderen bij het optreden van sympto-
men. Een exact advies voor het moment (of bij het optreden van welk symp-
toom) waarop verwijdering van de plombe zou moeten plaatsvinden, wordt ech-
ter niet gegeven, laat staan een advies op tot directe of preventieve
verwijdering over te gaan.

8.8 In de literatuur wordt wel aangestuurd op een late verwijdering van de plombe.
Le Rouic et al vermelden in een artikel uit 2003 (productie 12 bij de dagvaar-
ding): “Although it is possible that, after 10 years or more in the eye, Miragel
implants invariably swell up, we do not advocate for a systematic removal of
well-tolerated buckles, because relinal redetachment and scleral rupture are
still potential visual threatening complications of indentation removal.” Ook
Metz et al geven in hun artike! uit 2004 aan (productie 14 bij de dagvaarding):
“We now know that hydrogel implants are often well tolerated for a number of
years, but they have the potential to cause late problems. Special care must be
taken in aftempting to remove these implants because the surgery is difficult
and tedious, the material fragments easily, and scleral erosion and perforation
have been noted as in the case of our patients. In some cases, it may be best
to leave the implant in place rather than put the eye at additional risk. This de-
cision depends on the effect of the scleral buckle and the situation. If surgery
becomes unavoidable, the strabismologist should consider obtaining the assis-
tance of a retinal surgeon.”
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8.9

8.10

8.11

8.12

8.13

Voorts verwijst het Radboud ziekenhuis naar een artikel van Jenifer |. Hui et al
(productie 12 bij de CvA) uit 2006, waarin eveneens wordt geadviseerd: "Hy-
drated implants are extremely difficult to remove because they are quite friable
(...). In cases of severe scleral thinning, it may be best to leave the implant in
place, given the risk of scleral perforation.” |n het artikel van Shields et al
(2005) wordt beschreven dat in 3 van de 4 gevallen het Mirage! materiaal niet
wordt verwijderd.

Kortom, het verwijderen van het Miragelmateriaal kan leiden tot (ernstige) vi-
susbedreigende complicaties, waardoor de risico’'s bij verwijdering van de Mi-
ragelplombe vaak dermate groot worden geacht en de mogelijke gevolgen po-
tentieel zo ernstig, dat verwijdering meestal pas geindiceerd is wanneer dit
echt niet anders kan. Dit geldt temeer nu er (nog altijd) geen adequate alterna-
tieve behandelingen bestaan. Om die reden is het beleid van het Radboud zie-
kenhuis ~ ook in het geval van Sassen - afwachtend geweest totdat de plombe
door de conjunctiva brak en daadwerkelijk verwijderd moest worden.

Prof. Hooymans overweegt op p. 10 van haar rapport: "Vanwege de risico’s
worden roodheid en irritatie zo lang mogelijk met antibiotica en/of corticosteroi-
den behandeld. Een hard criterium voor het verwijderen van de plombe is uit-
stoting door de conjunctiva. Ook bij Sassen is op dat moment de indicatie voor
verwijdering gesteld. Een andere reden is een progressieve oogbewegingsbe-
perking door zwelling van de plombe. Bij Sassen stonden de oogbewegingsbe-
perkingen in de periode 2003-2006 niet op de voorgrond." Prof. Hooymans
concludeert op p.11 van haar rapport vervolgens: "Gezien het klachtenpatroon
in de periode augustus 2003 — 2006, de risico's van het verwijderen van een
plombe met name het ontstaan van een gat in de sclera tijdens de verwijdering
en de gegevens uit de literatuur waarbij steeds gesproken wordt over “should
be considered” als het over vroege verwijdering van plombe gaat, kan ik mij
vinden het in destijds gevoerde afwachtende beleid {...)"

Overigens is het beleid in het Radboud ziekenhuis (en voor zover het Radboud
ziekenhuis weet, ook in andere Academische ziekenhuizen in Nederland) thans
nog altijd dat een Miragelplombe die geen problemen veroorzaakt, niet (pre-
ventief) wordt verwijderd.

Het Radboud ziekenhuis merkt voliedigheidshalve nog op dat zij — in tegenstel-
ling tot hetgeen Sassen lijkt te suggereren - niet verantwoordelijk kan worden
gehouden voor het beleid dat door het NOG (op advies van de Vitreoretinale
Werkgroep) op nationaal niveau is bepaald. De juridische maatstaf is in de on-
derhavige procedure immers of de arisen van het Radboud ziekenhuis hebben
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gehandeld als een redelijk handelend en bekwaam vakgenoot. Gelet op het
expectatieve beleid dat door geheel Nederland is uitgevoerd en algemeen is
geadviseerd, dient het antwoord op voornoemde vraag bevestigd te luiden. De
artsen in het Radboud ziekenhuis zijn - cok bij de behandeling van Sassen - op
geen enkele wijze van het geadviseerde beleid afgeweken en hebben daarmee
dus gehandeld als "een redelijk handelend en bekwaam vakgenoot".

Eindconclusie: vordering Sassen moet worden afgewezen

8.14

9.1

Primair geldt dat de Miragelplombe geen "ongeschikie zaak" is in de zin van
artikel 6:77 BW, laat staan dat het Radboud ziekenhuis op die grond aanspra-
kelijk is voor de door Sassen vermeend geleden schade. Van een schending
van het tcestemmingsvereiste of de informatie- en dossierplicht is evenmin
sprake, noch is gebleken dat het Radboud ziekenhuis de Miragelplombe eerder
had moeten verwiideren, dan wel een andere behandeling had moeten nastre-
ven. Daar waar Sassen stelt dat zijn behandeling geheel afwijkend zou zijn ge-
weest van de in de literatuur aanbevolen behandeling, verwijst het Radboud
ziekenhuis naar de bevindingen van prof. Hooymans, waaruit volgt dat de art-
sen geenszins in strijd hebben gehandeld met de adviezen in de (internationa-
le) literatuur of het — in Nederland — in de praktijk gevoerde beleid. Voor een
eerdere dan wel preventieve verwijdering van de plombe bestond geen aaniei-
ding. Prof. Hooymans concludeert dan ook dat de plombe uiteindelijk op het
juiste moment is verwijderd. De conclusies van prof. Hooymans zijn duidelijk;
Sassen is lege artis behandeld. Het Radboud ziekenhuis komt tot de conclusie
dat de vordering van Sassen moet worden afgewezen.

Geen zwaarwegende en steekhoudende bezwaren tegen rapport Hooy-
mans

Sassen stelt zich in zijn conciusie na deskundigenbericht op het standpunt -
althans zo begrijpt het Radboud ziekenhuis zijn stellingen — dat aan de conclu-
sies van prof. Hooymans voorbij moet worden gegaan. Teneinde misverstan-
den te voorkomen benadrukt het Radboud ziekenhuis dat Uw Rechthank prof.
Hooymans op verzoek van beide partijen als deskundige in deze zaak heeft
benoemd. Met andere woorden, ook Sassen heeft prof. Hooymans expliciet
aangedragen als deskundige in deze zaak (zie akte d.d. 3 maart 2010). Nadat
Sassen te kennen had gegeven geen beroep te willen doen op zijn blokkerings-
recht, hebben beide partijen het conceptrapport ontvangen en van commentaar
kunnen voorzien. Prof. Hooymans heeft van de opmerkingen van beide partijen

40/66



kennis genomen en — voor zover relevant - in haar definitieve rapportage ver-
werkt.

9.2 Het voorgaande maakt dat zowel de benoeming van prof. Hooymans als de
beantwoording van de vraagstelling mede op verzoek (en met instemming) van
Sassen zelf heeft plaatsgevonden en het rapport aldus moet worden gezien als
een onafhankelijke en gezamenlijke expertise, die tussen partijen als uitgangs-
punt heeft te gelden.

9.3 Vit de rechispraak volgt dat er sprake moet zijn van zwaarwegende en steek-

houdende bezwaren tegen het rapport van prof. Hooymans alvorens dit rapport

— zoals Sassen kennelijk wenst - buiten beschouwing kan worden gelaten. In

i dit verband wijst het Radboud ziekenhuis onder meer naar een uitspraak van
de Rechtbank Amsterdam van 29 augustus 2007, LIN BB 4557:

"Voorop staat dat in gevallen van letselschade, waarin partijen gezamenlijk
hebben besloten ot de opdracht aan een bepaalde deskundige om eveneens
gezamenlijk vastgestelde vragen te beantwoorden, teneinde te kunnen komen
fot afwikkeling van de schade, de rapportage van die deskundige vervolgens
ook daadwerkelijk uitgangspunt moet zijn bif de verdere afwikkeling. Een ande-
re opvatting zou de bestaande wenselijke praktijk, waarin het overgrote deel
van de letselschadezaken buiten rechte wordt afgewikield, ook ernstig bemoei-
liiken. Er zullen zwaarwegende en steekhoudende bezwaren tegen de (wijze
van totstandkoming van de} rapportage moeten bestaan, wil de rechter aan wie
de vraag naar het causaal verband tussen het ongeval, de kiachten en de
schade uiteindelijk wordt voorgelegd, besluiten dat hij de betreffende rapporta-
ge naast zich neerlegl.”

9.4  Ook uit de literatuur™ biijkt dat partijen gebonden zijn aan een deskundigenrap-
port dat na overleg tussen partijen — en eventueel op verzoek van de rechter — tot
stand is gekomen, behoudens zwaarwegende bezwaren:

"Juist ter beslechting van een (deel)geschil raadplegen partijen of de rechter
een deskundige. Daarbij kunnen zij uitvoerig overleggen over de condities
waaronder de deskundige wordt ingeschakeld. De redelijkheid en billijkheid

B 7ie onder meer Chr.H. van Dijk, "Hoe te beoordelen of de deskundige deskundig is?", NTBR 2007/10, pag. 435.
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9.5

8.6

brengt in deze opvatting mee dat zij dan aan het oordeel van de deskundige —

behoudens zwaarwegende bezwaren — gebonden zijn**."

Ter onderbouwing van zijn stelling dat aan de conclusies van prof. Hooymans
voorbij moet worden gegaan, heeft het Radboud ziekenhuis uit de conclusie na
deskundigenbericht zijdens Sassen een aantal (formele) bezwaren tegen het
rapport kunnen destilleren;

Sub H b) prof. Hooymans zou de opmerkingen van Sassen op het concepi-
rapport hebben genegeerd.

Sub |i d) De brief van Sassen aan prof. Hooymans d.d. & maart 2011 is
niet betrokken bij het rapport.

Sub Il e) prof. Hooymans zou niet onafhankelijk en onpartijdig zijn.

Sub Il f) Het onderzoek zou niet voldoen aan de minimale vereisten die
gesteld worden aan een deskundigenonderzoek.

De materigéle bezwaren van Sassen — namelijk sub Il a (“is er wel een Miragel-
plombe gebruikt?") en sub li ¢ ("de siliconenplombe versus de Miragelplombe")
- zijn in deze conclusie reeds aan de orde gewseest en kunnen op zichzelf niet
leiden tot de slotsom dat aan het rapport van prof. Hooymans voorbij zou moe-
ten worden gegaan. Het Radboud ziekenhuis zal in het navolgende de voor-
noemde (formele) bezwaren bespreken en tot de conclusie komen dat geen
van deze bezwaren tot de conclusie kan leiden dat aan het rapport van prof.
Hooymans voorbij moet worden gegaan.

Sub Il b) Reactie van prof. Hooymans op de opmerkingen van Sassen op het concept.

9.7

8.8

Op pagina 5 ev. van zijn conclusie na deskundigenbericht stelt Sassen zich op
het standpunt dat prof. Hooymans in strijd met "de Leidraad voor deskundigen
in civiele zaken" (hierna: "de Leidraad") zijn opmerkingen op het concepirap-
port zou hebben genegeerd, althans dat zij — ten onrechte - niet op deze op-
merkingen zou hebben gereageerd in haar definitieve rapportage.

Het Radboud ziekenhuis wijst erop dat uit de Leidraad volgt dat de deskundige
behoort te reageren op opmerkingen en verzoeken die vallen binnen het kader
van de door de rechter gestelde vragen (5.3.3). Overeenkomstig deze bepaling
heeft prof. Hooymans beide partijen in de gelegenheid gesteld om op haar con-
ceptrapport te reageren en aanvullende vragen en opmerkingen te plaatsen.

2 7ie ook Rechtbank Arnhem 11 februari 2004, LIN AO5408 en Hof Den Bosch 8 mai 2008, LIN AX1224; Hof Den
Bosch 25 maart 1989, VR 1999, 181 en Hoge Raad 19 oktober 2607, LJN: BB5172
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8.9

9.10

9.11

Sassen heeft in dat kader op 3 mei 2011 een zeer omvangrijk en uitermate on-
overzichtelijk stuk aan prof. Hooymans toegezonden (productie 4). Voorts
heeft Sassen direct na ontvangst daarvan bezwaar gemaakt tegen de aanvul-
lende vragen en verzoeken van het Radboud ziekenhuis (productie 5), welk
bezwaar overigens door Uw Rechtbank direct werd afgewezen (productie 6).

De reactie van Sassen zelf bevatte niet een aantal "opmerkingen of verzoeken"
aan prof. Hooymans, maar was eerder een verkapte conclusie na deskundi-
genbericht. In een 16 pagina's tellende "brief'® plus een aantal bijlagen, heeft
Sassen zijn visie op de zaak gegeven. Van opmerkingen of verzoeken zoals in
de Leidraad wordt bedoeld kan niet of nauwelijks worden gesproken, laat staan
dat Sassen zijn opmerkingen heeft enderbouwd aan de hand van bijvoorbeeld
een gedegen medisch advies. Sassen heeft met zijn betoog ~ kennelijk - ge-
probeerd prof. Hooymans te overtuigen van zijn standpunt. Daarbij heeit Sas-
sen uit het oog verloren dat prof. Hooymans op verzoek van partijen door de
Rechtbank is ingeschakeld op grond van haar specifieke expertise en jarenian-
ge (prakiijk-)ervaring.

De Leidraad voorziet in een aanbeveling voor de deskundige in een dergeiijke
situatie. In bepaling 5.3.2 staat in dat kader beschreven: "Het feit dat u het vol-
ledige rapport, dus inclusief de antwoorden op de vragen, doet foekomen aan
partifen en zij vervolgens opmerkingen en verzoeken aan u mogen zenden, be-
tekent niet dat partijen de gelegenheid krijgen om u te overtuigen van de juist-
heid van hun standpunt. Niet u, maar de rechter zal door partijen na ontvangst
van uw deskundigenbericht overtuigd moeften worden."

Prof. Hooymans heeft klaarblijkelijk — naar de mening van het Radboud zieken-
huis terecht - geen reden gezien om uitgebreid op alle punten uit de reaclie
van Sassen in te gaan. Het Radboud ziekenhuis wijst er in dat verband nog-
maals op dat daartoe — in algemene zin - geen enkele verplichting voor prof.
Hooymans bestond, mede gelet op de aard en strekking van de "brief" van
Sassen. Primair geldt dan ook dat aan dit "bezwaar" van Sassen voorbij kan
worden gegaan. Subsidiair geldt het volgende.

Door prof. Hooymans gepasseerde verzoeken/opmerkingen

9.12

Als het Radboud ziekenhuis de conclusie na deskundigenbericht van Sassen
goed begrijpt, dan zou prof. Hooymans meer specifiek een drietal opmerkin-
gen/verzoeken van Sassen hebben genegeerd. In het navolgende zal het Rad-
boud ziekenhuis deze opmerkingen stuk voor stuk bespreken.

* Dit is eerder een uitgebreide notitie zonder aanhef of afsluiting dan een brief.
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9.13 Ad a) Volgens Sassen zou prof. Hooymans ten onrechte niet hebben gerea-
geerd op de stelling van Sassen dat "de opvatting in het concept-rapport dat in
1992 hydrogel explant veilig en effectief was en door het cog goed werd ver-
dragen, volstrekt niet te rijmen [is] met het artikel van Marine ea, dat juist het
tegendeel schrijft" {zie p. 15 van de reactie van Sassen onder a). Daarnaast
stelt Sassen in zijn reactie de volgende "vraag": "De vraag rijst waarom in 1892
door de Nederlandse oogheelkundige wereld n.a.v. het artikel van Marin ea in
1992 en het artikel van Hwang ea in 19897 geen onderzoek naar de mogelijke
risico's van het gebruik van episcleraal aangebrachte plombes is verricht en
niet is onderzocht of preventieve maatregelen zouden kunnen worden getroffen
om de complicaties, waarvoor Marin ea waarschuwden, te voorkomen."

e 9.14 Allereerst geldt dat prof. Hooymans in haar conceptrapport wel degelijk uitge-
breid is ingegaan op de vraag of prof. Deutman aan de hand van het artikel van
Marin et al in 1992 de Miragelplombe bij Sassen had mogen plaatsen. Prof.
Hooymans heeft immers onverkort te kennen gegeven dat op de dag van de
operatie - 6 juli 1992 - geen enkel vermoeden bestond van de nu bekende lan-
ge termijn complicaties van de Miragelplombe. Dit kan ook niet uit het artikel
van Marin at al volgen, aldus prof. Hooymans (zie onder meer p. 3 van het rap-
port). Dat Sassen het niet met deze conclusie van prof. Hooymans eens is, be-
tekent niet dat prof. Hooymans niet op dit onderwerp en het artikel van Marin et
al zou zijn ingegaan.

9.15 De vraag van Sassen "waarom door de Nederlandse oogheelkundige wereld
n.a.v. het artikel van Marin ea in 1992 en het arfikel van Hwang ea in 1997
geen onderzoek naar de mogelijke risico's van het gebruik van episcleraal aan-
gebrachte plombes is verricht", gaat de strekking van het deskundigenrapport
en de beantwoording van de vragen (ver) te buiten. Het gaat er in de onderha-
vige procedure immers niet om wat de "Nederlandse oogheelkundige wereld"
wel of niet had moeten/kunnen doen, maar om de vraag of de artsen van het
Radboud ziekenhuis hebben gehandeld volgens de "state of the art". Deze
vraag heeft prof. Hooymans goed gemotiveerd bevestigend beantwoord. Voor
zover prof. Hooymans (onvoldoende) op deze opmerking van Sassen zou zijn
ingegaan, dan geldt dat zij daartoe ingevolge bepaling 5.3.2 van de Leidraad
niet verplicht was.

9.16 Ad b) Sassen kiaagt er voorts over dat prof. Hooymans niet zou hebben gerea-
geerd op zijn stelling dat het conceptrapport slechts in zou gaan op de gevaren
van extrusion en dat prof. Hooymans daarmee — ten onrechte — voorbij zou zijn
gegaan aan de risico's van intrusion van de plombe. Echter blijkt onder rand-
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9.17

9.18

9.19

nummer 30, p. 7 van de conclusie na deskundigenbericht van Sassen dat hij
vindt dat prof. Hooymans in haar definitieve rapport wel degelijk aandacht heeft
besteed aan de intrusion, maar ~ zo stelt Sassen — "waar de deskundige nog
steeds geen aandacht aan besteedt is het verwoestend effect van de intrusion
van het zwellend Miragelmateriaal (...)".

Het Radboud ziekenhuis wijst erop dat prof. Hooymans wel degelijk op de ri-
sico's van intrusion is ingegaan en nota bene in de begeleidende brief aan Uw
Rechtbank d.d. 24 juni 2011 heeft aangegeven dat zij in haar definitieve rap-
port heeft geprobeerd nog duidelijker te maken dat "alle complicaties die een
Miragelplombe kunnen geven, extrusie zowel als intrusie ook kunnen voorko-
men bij het episcleraal plaatsen van een siliconen plombe" en "Ock heb ik toe-
gevoegd wat de oorzaak is van het ontstaan van een netvliesdefect. Dit is no-
dig om het door een van de partijen gelegde verband tussen intrusie en het
onistaan van een nieuwe nelvliesdefect te verduidelijken." Het enkele feit dat
Sassen zelf van mening is dat intrusion zou leiden tot een "verwoestend effect’
en dit niet door prof. Hooymans wordt onderschreven, betekent niet dat zij niet
op deze "vraag" van Sassen is ingegaan. Ook aan dit bezwaar kan dan ook
voorbij worden gegaan.

Ad ¢) Tot slot zou prof. Hooymans volgens Sassen ten onrechte niet zijn inge-
gaan op een aantal door hem gencemde (buitenlandse) publicaties waarin ~
aldus Sassen - zou zijn aanbevolen om de Miragelplombe bij de eerste teke-
nen van zwelling te verwijderen. Het Radboud ziekenhuis wijst erop dat prof.
Hooymans zowel in haar conceptrapport als in het definitieve rapport wel dege-
lijk is ingegaan op de indicaties voor verwijdering van de plombe en daarbij bo-
vendien heeft verwezen naar de door Sassen genoemde publicaties (zie onder
meer p. 5 en 11 van het rapport van prof. Hooymans). Dat zij vervolgens de
conclusies van Sassen niet deelt, doet daaraan niet af. Bovendien geldt dat het
aan prof. Hooymans is om te selecteren uit de toepasselijke literatuur, temeer
nu niet aan ieder artikel evenveel (wetenschappelijke) waarde kan worden toe-
gekend.

Het Radboud ziekenhuis wijst er voliedigheidshalve nog op dat zij tegen het
door Sassen (bij akte d.d. 16 mei 2010) overgelegde artikel van Nuzzi & Rossi
in haar akte d.d. 16 juni 2010 nadrukkelijk bezwaar heeft gemaakt, nu dit artikel
van zeer beperkie wetenschappelijke waarde blijki, zeker in het licht van de
andere artikelen die de inhoud van dit artikel tegenspreken en afwijkende cij-
fers vermelden. Kennelijk heeft ook prof. Hooymans geconstateerd dat dit arti-
kel van beperkte wetenschappelijke waarde is, en dat de conclusies daaruit
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9.20

niet opwegen tegen de (tegengestelde) conclusies die volgen uit andere, hoger
aanschreven publicaties.

Het Radboud ziekenhuis concludeert dat prof. Hooymans in haar rapportage
uitgebreid en op een duidelijke wijze - onder verwijzing naar toepasselijke en
relevante literatuur — heeft uitgelegd dat het door het Radboud ziekenhuis ge-
voerde afwachtende beleid ten aanzien van de Miragelplombe (ook in het spe-
cifieke geval van Sassen), het juiste was. Het enkele feit dat Sassen zelf vindt
dat dit niet zo is, doet daaraan niet af.

Overige bezwaren Sassen tegen het rapport prof. Hooymans

9.21

9.22

8.23

Sub Hd) Op pagina 11 (onder 58) van zijn conclusie na deskundigenbericht
klaagt Sassen erover dat prof. Hooymans geen enkele aandacht zou hebben
besteed aan twee onderdelen uit zijn brief d.d. 5 maart 2011 waarin Sassen
zijn correctierecht heeft uvitgeoefend.

Vooropgesteld zij dat het Radboud ziekenhuis een afschrift van voornoemde
brief nimmer van Sassen heeft ontvangen en pas eerst als bijlage bij het con-
cept-rapport heeft kunnen bekijken. Dit is in strijd met het beginsel van hoor en
wederhoor dat ook van toepassing is op het correctieverzoek (zie onder meer
bepaling 5.4.2 de Leidraad). De Leidraad adviseert in deze situatie aan de des-
kundige: "De partij die correctie verzoekt, behoort een kopie van het verzoek
aan de wederpartij te zenden. Is dit niet in het verzoek vermeld, dan behoort u
reeds daarom het correctieverzoek niet te honoreren.” Gelet op deze bepaling
kan het prof. Hooymans niet worden verweten wanneer blijkt dat zij inderdaad
(ten onrechte) niet zou zijn ingegaan op de correctieverzoeken van Sassen. Al-
leen daarom al kan aan het betoog van Sassen weinig waarde worden gehecht.
De enkele (hypothetische) stelling dat prof. Hooymans Sassen niet in de gele-
genheid heeft gesteld dit verzuim te herstellen, doet er niet aan af dat Sassen
hiermee het beginsel van hoor en wederhoor heeft geschonden en eventuele
nadelige gevolgen voor zijn rekening en risico behoren te komen.

Voorts wijst het Radboud ziekenhuis erop dat (ook ingevolge de Leidraad
5.4.1) een absoluut recht op correcties niet bestaat. Degene op wie het rapport
betrekking heeft, heeft slechts — in dat stadium van het deskundigenonderzoek
- het recht de deskundige te vragen onjuistheden van feitelijke aard te corrige-
ren in de gegevens die de deskundige gebruikt in het deskundigenbericht. De
Leidraad noemt als voorbeeld een correctieverzoek van een verkeerd geno-
teerde geboortedatum of een verkeerd gespelde naam.
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9.24

9.25

9.26

9.27

9.28

Sassen klaagt er thans over dat zijn "correctieverzoeken™ door de deskundige
ten onrechte niet zijn overgenomen. Het Radboud ziekenhuis verwijst kort-
heidshalve naar productie 7, het "correctieverzoek” van Sassen d.d. 5 maart
2011. Het moge duideliik zijn dat de verzoeken die Sassen doet op pagina 3,
de strekking van het correctierecht (ver) te buiten gaan. Qok daarom kan dit
bezwaar van Sassen niet worden aangemerkt als een "zwaarwegend en steek-
houdend" bezwaar op grond waarvan het rapport van prof. Hooymans in deze
procedure buiten beschouwing zou moeten blijven.

Qverigens geldt dat het enkele feit dat de betrokkene de deskundige mag vra-
gen om correcties aan te brengen, niet betekent dat deze correcties ook moe-
ten worden doorgevoerd. Het is aan de deskundige zelf om hierover te beslis-
sen. Indien en voor zover prof. Hooymans aan de door Sassen gevraagde
correcties geen gevolg heeft gegeven, heeft dit (derhalve) geen gevolgen voor
de waarde van haar rapport.

Sub lle) Op pagina 11 ev. van zijn conclusie na deskundigenbericht, stelt Sas-
sen dat het onderzoek van prof. Hooymans niet bruikbaar zou zijn als onafhan-
kelijk deskundigenoordeel. Sassen stelt zich op het standpunt dat "prof. Hooy-
mans nooit de rol van deskundige had mogen op zich nemen zonder aan
partijen duidelijk te maken dat zij in feite al bij deze casus was betrokken door
informatie te verstrekken aan de IGZ over de aard van de maatregelen die in
haar ogen noodzakelifk waren voor de patiéntveiligheid".

Ter onderbouwing van zijn stellingen dat prof. Hooymans niet onafhankelijk zou
zijn, heeft Sassen niet meer gesteld dan dat hij "er na de benoeming van prof.
Hooymans achter is gekomen" dat zjj in het kader van een onderzoek door de
IGZ (naar aanleiding van zijn eigen klacht) door de projectinspecteur dr. |. Ves-
seur benaderd is (zie randnummer 60, p.11). Volgens Sassen zou prof. Hooy-
mans zich wel hebben gerealiseerd dat haar optreden als deskundige niet als
onafhankelijk aangemerkt kan worden, maar heeft zij "desondanks" het onder-
zoek voorigezet (zie randnummer 62, p. 12).

Vooropgesteld zij dat van enige partijdigheid van prof. Hooymans, zoals door
Sassen gesuggereerd wordt, geen sprake is. Er is geen enkele aanleiding om
te veronderstellen dat prof. Hooymans zich partijdig zou hebben opgesteld bij
het redigeren van haar rapport of zelfs de schijn van partijdigheid zou dragen.
Sassen heeft naar het oordeel van het Radboud ziekenhuis deze blote en on-
gegronde stellingen geenszins (adequaat en concreet) onderbouwd, reden
waarom reeds aan dit verwijt voorbij kan worden gegaan (zie ook HR 20 no-
vember 1996, NJ 1987, 288). Het enkele feit dat prof. Hooymans — volgens
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9.29

8.30

8.31

Sassen - zou zijn benaderd door de IGZ of zich jegens de projectinspecteur
zou hebben uitgelaten over het nut van de berichtgeving van het NOG, kan (als
deze stellingen al juist zouden zijn, hetgeen het Radboud ziekenhuis bij gebrek
aan wetenschap betwist) niet leiden tot de conclusie dat zijn niet “onpartijdig”
en/of "onafhankelijk” zou zijn en overigens haar opdracht niet “naar beste we-
ten” zou hebben vervuld.

Evenmin behoefde prof. Hooymans partijen duidelijk te maken "dat zif in feite al
bij deze casus was betrokken". Als dit al het geval zou zijn geweest, hetgeen
door het Radboud ziekenhuis bij gebrek aan wetenschap wordt betwist, dan
wijst het Radboud ziekenhuis er (subsidiair) op dat deze "betrokkenheid" —
kennelijk - beperkt is gebleven tot een (telefoon)gesprek met de project-
inspecteur waarin prof. Hooymans heeft aangegeven (nog) niets voor de IGZ te
kunnen betekenen. Sassen stelt immers zelf dat prof. Hooymans geen "onder-
zoek" heeft verricht in opdracht van de I1GZ. Vooris stelt Sassen dat hij heeft
vernomen dat prof. Hooymans aan de 1GZ te kennen heeft gegeven met de on-
derhavige procedure bezig te zijn, waarna de 1GZ heeft aangegeven te zullen
wachten op het resuliaat van het onderzoek. Met andere woorden, prof. Hooy-
mans heeft zich (juist) discreet opgesteld door de IGZ te kennen te geven niets
voor haar te kunnen betekenen, althans niet gedurende de loop van het onder-
zoek in het kader van onderhavige procedure.

QOverigens merkt het Radboud ziekenhuis nog op dat - ook al zou prof. Hooy-
mans betrokken zijin in een onderzoek van de 1GZ - dat dan nog geen sprake is
van een situatie waarin zij niet onathankelijk in de onderhavige procedure zou
kunnen optreden. Dit onderzoek voor de 1GZ zou dan immers dezeifde inhoud
en (objectieve) strekking hebben als het onderzoek in de onderhavige zaak, zij
het dat het onderzoek voor de IGZ een meer algemeen karakter zou kennen. In
dat verband wijst het Radboud ziekenhuis er nog op dat de klacht bij de i1GZ
nota bene door Sassen zelf is ingediend. Van partijdigheid en/of tegenstrijdige
belangen kan dan ook geen sprake zijn.

Kortom, dat de conclusie dat (...} nief meer met voldoende zekerheid [kan]
worden vastgesteld dat zij onafhankelijk is, zodat de consequentie moet zijn dat
de betekenis van het rapport voor de in deze zaak in het geding zijnde beslis-
singen emstig is gedevalueerd en zeer vraagwaardig is geworden" (p. 12 onder
64), is — in het licht van het voorgaande - onjuist en overigens niet (adequaat)
gemotiveerd. Van zwaarwegende en steekhoudende bezwaren op grond waar-
van het rapport van prof. Mooymans terzijde moet worden geschoven, is geen
sprake. Nu prof. Hooymans bovendien in haar rapportage nadrukkelijk aange-
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9.33

9.34

9.35

geven heeft onafhankelijk in deze zaak te staan en er evenmin gegronde en
objectieve aanwijzingen van het tegendeel bestaan, ziet het Radboud zieken-
huis geen enkele reden aan deze mededeling te twijfelen.

Het Radbhoud ziekenhuis merkt nog op dat Sassen in zijn reactie op het con-
cepi-rapport d.d. 3 mei 2011 in het geheel! niet is ingegaan op zijn huidige stel-
ling dat prof. Hooymans niet onafhankelijk zou zijn. Dit is opmerkelijk omdat
naar de stellingen van Sassen hij reeds toen al met dit zogenaamde "feit" be-
kend zou zijn geweest. Als Sassen echt had getwijfeld aan de onafhankelijk-
heid van prof. Hooymans, dan had hij dat in een eerder stadium aan Uw
Rechtbank duidelijk kunnen en moeten maken. Dit geldt temeer daar Sassen in
de loop van deze procedure nimmer heeft geschroomd zich tot Uw Rechtbank
te wenden (zie bijvoorbeeld de brief van 4 mei 2011).

Sub Iif) Op pagina 12 (onder randnummer 85 ev.) stelt Sassen dat het onder-
zoek en het rapport van prof. Hooymans ook "in algemeen systematische zin"
tekort zou schieten. In dat kader stelt Sassen onder meer dat de deskundige
heeft verzuimd een deugdelijke beschrijving van de onderzoekshandelingen op
te nemen, niet heeft beschreven welk literatuuronderzoek zij heeft verricht of
welk onderzoek zij heeft verricht aan de hand van het medisch dossier en het
procesdossier. Voorts stelt Sassen dat prof. Hooymans ten onrechte niet zou
hebben beschreven welke ervaringen zij met de verschillende plombes in de
praktijk heeft opgedaan, welke risico's zij heeft ervaren en welke mogelijkheden
er zijn om patiénten te behandelen wanneer de Miragelplombe symptomatisch
begint te worden. Een goede beschrijving van de internationale stand van za-
ken en de specifieke Nederlandse positie daarin zou eveneens ontbreken.

Volgens Sassen zou deze wijze van rapporteren niet stroken met de aanbeve-
lingen van de Leidraad, de Richtlijn Medisch Specialistische Rapportage (de
"RMSR") of "met de voorbeelden die via de rechtspraak voorhanden zijn" (zie
randnummer 69, p. 12).

Nog los van het feit dat Sassen nalaat "de voorbeelden die via de rechtspraak
voorhanden zijn" aan te halen, stelt Sassen ook - met recht — dat de door hem
genoemde aanbevelingen geen dwingendrechtelijke voorschriften zijn. Uit de
rechtspraak volgt dan ook dat de waarde die aan een deskundigenbericht kan
worden toegekend ter discretie staat van de rechter en dat de deskundige die
in een rechtszaak wordt benoemd, vrij is om zijn/haar rapport in te delen op de
wijze die hij/zi] aangewezen achi.
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In een recent vonnis d.d. 28 okiober 2010 oordeelde de Rechtbank Amsterdam

in dat kader {r.o. 4.4):
"De rechtbank stelt voorop dat de waarde die aan een deskundigenberichit
kan worden loegekend volgens vaste rechispraak ter discrefie staat van
de feitenrechter. Het rapport dient antwoord te geven op de vraag naar de
medische causaliteit op zodanig begrijpelijke wijze, dat een rechter aan de
hand daarvan een oordeel kan vellen over de juridische causaliteit. De
deskundige is vrij in de wijze waarop hij ziin onderzoek jnricht. Zijn rapport
dient evenwel deugdelijk gemotiveerd te zijn, hetgeen onder meer inhoudt
dat de deskundige inzichtelijk maakt hoe hij tot zijn ocordeel is gekomen en
hoe zijn oordeel zich verhoudt tot de gebruikelijke zienswijzen en richtlij-
nen binnen zijn beroepsgroep, alsmede dat hij een eventuele afwijking
daarvan deugdelijk motiveert. Indien een deskundigenbericht dat is uitge-
bracht op verzoek van de rechter, op een zorgvuldige wijze fot stand is
gekomen, de conclusies van de deskundige deugdelijk zijn onderbouwd en
voortvioeien uit de door hem in het rapport vermelde gegevens, zal de
rechter in een bodemprocedure het cordeel van de deskundige, die juist
vanwege zijn specifieke deskundigheid op het terrein van het onderzoek is
benoemd, niet snel naast zich neerleggen [onderstreping advocaat]”.

De Rechtbank vervolgt (r.0. 4.5) dat van een partij die een deskundigenbericht
bekritiseert, mag worden verlangd dat hij zijn stellingen deugdelijk onderbouwt,
bijvoorbeeld door een rapport van een andere deskundige in het geding te
brengen, waarin de conclusies van de door de rechtbank benoemde deskundi-
ge op overtuigende wijze worden weersproken. Ook dan nog —~ aldus de Recht-
bank — moeten er zwaarwegende en steekhoudende bezwaren aangaande de
wijze van totstandkoming of de inhoud van het bekritiseerde rapport zijn, voor-
dat de rechtbank dit rapport naast zich neerlegt. Op een partij die door de des-
kundige in een rapport getrokken conclusies wenst te betwisten rust een zware
stelplicht. De waardering van een deskundigenbericht in een procedure is uit-
eindelijk aan de rechter voorbehouden en niet aan partijen (Rechtbank Amster-
dam 28 oktober 2010, LJN B0O3227).

Het Radboud ziekenhuis betwist dat het rapport van prof. Hooymans "tekort
zou schieten”, zoals Sassen meent. Daarbij benadruki het Radboud ziekenhuis
dat een rapport van een (medisch) deskundige ertoe dient informatie te ver-
schaffen ten behoeve van de juridische beoordeling van de zaak. Daarom moet
het rapport ook voor niet-medisch geschoolden (zoals advocaten en rechters)
voldoende begrijpeliik zijn en overigens ter zake dienend. Prof. Hooymans
heeft in haar rapport de technisch ingewikkelde problematiek van de Miragel-
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plombe op duidelijke en eenvoudige wijze weten weer te geven. Zij heeft in
haar rapport uitgebreid en gemotiveerd antwoord gegeven op de door Uw
Rechtbank aan haar voorgelegde vragen. Anders dan Sassen meent, heeft
prof. Hooymans zich daarbij goed vergewist van de reikwijdte van haar op-
dracht en de strekking van haar onderzoek, zoals deze in het vonnis van Uw
Rechtbank is geformuleerd. Derhalve kan aan dit bezwaar van Sassen voorbij
worden gegaan. In subsidiair verband geldt het volgende.

Volgens Sassen zou het rapport onder meer niet voldoen aan de in de RMSR
gestelde "eis van intersubjectieve toetsbaarheid" omdat het door prof. Hooy-
mans beschreven terughoudende beleid dat bij de Miragelplombe is aanbevo-
len, niet zou stroken met de internationale literatuur (zie randnummer 70, p.
13). Voorgesteld zij dat het door prof. Hooymans beschreven terughoudende
beleid wel degelijk strookt met de internationale literatuur. Dit heeft prof.
Hooymans uitgebreid onderbouwd in haar antwoord op vraag 5. Het enkele feit
dat Sassen aan de hand van deze (internationale) artikelen zelf tot een andere
conclusie meent te kunnen komen, doet daaraan niet af. Dit geldt ook voor de
door prof. Hooymans — hiervoor besproken — informatie die prof. Deutman Sas-
sen voorafgaand aan de operatie in 1992 over de Miragelplombe had kunnen
verschaffen. Het enkele feit dat Sassen het artikel van Marin et al (1992) an-
ders interpreteert, doet aan de bevindingen van prof. Hooymans, dan wel aan
de zogenaamde “intersubjectieve toetsbaarheid” daarvan, niet af. Dit geldt te-
meer nu Sassen zijn stellingen niet heeft onderbouwd aan de hand van een
(partij-) deskundig rapport.

Volgens Sassen zou het rapport van prof. Hooymans evenmin voldoen aan de
"eis van consistentie”. Sassen baseert deze klacht op zijn veronderstelling dat
de Miragelplombe direct zou moeten worden verwijderd op het moment dat de-
ze symptomatisch wordt. Dit is echter niet het geval, zoals prof. Hooymans dui-
delijk in haar rapport heeft aangegeven. Het moment van verwijdering van de
plombe is afhankelifk van een afweging door de arts van de risico’s op postope-
ratieve complicaties en de klachten van de patiént, aldus prof. Hooymans (on-
der meer op p. 6). De plombe dient in ieder geval verwijderd te worden wan-
neer deze door de conjunctiva is geérodeerd (p.7). Deze conclusies zijn in lijn
met de door prof. Hooymans aangehaalde literatuur. Nogmaals, het enkele feit
dat Sassen dit anders ziet, doet niet aan de "consistentie” van het rapport af.

Het Radboud ziekenhuis merkt overigens nog op dat haar niet duidelijk is
waarom een gebrek aan eventueel nader onderzoek naar het (door het Rad-
boud bestreden) artikel van Nuzzi & Rossi af zou doen aan de consistentie van
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het rapport van prof. Hooymans. De vraag waarom en onder welke omstandig-
heden Nuzzi & Rossi erin zouden zijn geslaagd om zonder nieuwe sclera-
defecten een aanta! Miragelplombes te verwijderen, gaat immers de sirekking
van het onderhavige onderzoek (ver) te buiten. Waar het wel om gaat, is dat
vele andere (toonaangevende) artikelen (wel) laten zien dat er sprake is van
aanzienlijke risico's bij de verwijdering van de Miragelplombe. Dit is dan ook
het uitgangspunt dat prof. Hooymans heeft aangehouden bij de beoordeling
van deze zaak.

Dat prof. Hooymans zou hebben verzuimd om de ter beschikking gestelde
stukken goed te lezen c.gq. de relevante onderdelen daarvan op te nemen in
haar rapport, is eveneens onjuist. Ten onrechte suggereert Sassen bijvoor-
beeld dat prof. Hooymans in twijfel trekt of er wel een Mirageplombe is toege-
past. Deze suggestie berust op een verkeerde lezing van het rapport door Sas-
sen. Aan prof, Hooymans is de vraag voorgelegd of zij uit het medisch dossier
van Sassen kan afleiden wanneer hij bekend is geraakt met het feit dat er een
Miragelplombe in zijn oog is geplaatst. Zij antwoordt vervolgens dat zij het
woord Mirage! niet in het medisch dossier tegenkomt. Niet meer en niet minder.
Van enige verwarring of onduidelijkheid zoals door Sassen wordt gesuggereerd
is geen sprake. Ook de andere door Sassen opgesomde voorbeelden (op p.
14) zijn reeds in het voorgaande uitgebreid aan de orde geweest en kunnen
niet leiden tot de conclusie dat het rapport "inconsistent” zou zijn, aithans ter-
zijde moet worden geschoven. De stellingen van Sassen zijn onjuist en even-
min (voidoende) onderbouwd.

Ten slotte zou het rapport van prof. Hooymans volgens Sassen niet voldoen
aan de "eis van onbevooroordeeldheid". Ter betwisting van de stellingen die
Sassen in dit verband heeft ingenomen, verwijst het Radboud ziekenhuis naar
hetgeen zij in dit kader reeds in paragraaf 9.26 ev. heeft aangevoerd. Van eni-
ge (schijn van) partijdigheid en/of bevooroordeeldheid is geen sprake. De enke-
le suggestie dat prof. Hooymans het breed gedragen en algemeen geadviseer-
de terughoudende beleid zelf zou hebben uitgevoerd in haar eigen prakiijk, kan
daartoe evenmin leiden. Sterker nog, dit bevestigt juist de stelling van het Rad-
boud ziekenhuis dat zij -~ door dit beleid uit te voeren — lege artis heeft gehan-
deld.

Sassen kiaagt er voorts over dat de opbouw van het rapport niet in overeen-
stemming zou zijn met de aanbevelingen en de bepalingen uit de RMSR. In dat
verband wijst het Radboud ziekenhuis er nog maar eens op dat het aan de
deskundige is om haar rapport in te richten op de wijze die hij/zij aangewezen
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acht. In onderhavige zaak achtte Uw Rechtbank - mede gelet op de complexi-
teit van het onderwerp ~ de beantwoording van een aantal concreet en speci-
fiek op deze zaak toegesneden vragen aangewezen. Prof. Hooymans heeft de-
ze vragen vervoigens — goed onderbouwd en gemotiveerd — beantwoord op
gen {(ook voor niet-medici) duidelijke en inzichtelijke wijze. Van een gedegen
rapportage is dan ook we! degelifk sprake. De informatie die volgens Sassen
"wezenlijk onderdeel van het onderzoek"” had moeten vormen (waaronder in-
zicht in aantallen behandelingen te Nijmegen en andere academische zieken-
huizen, de ervaringen van prof. Hooymans met Miragel en de verwijdering
daarvan, etc.) gaat de strekking van het onderhavige deskundigenonderzoek te
buiten en is evenmin van belang voor de (juridische) beoordeling van deze
zaak.

Conclusie; het rapport van prof. Hooymans geldt als uitgangspunt in deze zaak

0.45

0.46

Kortom, de bezwaren van Sassen kunnen niet leiden tot het terzijde schuiven
van het rapport van prof. Hooymans. Nogmaals, de rechter heeft een grote ma-
te van vrijheid bij de uitleg en waardering van deskundigenberichten®, Het
staat de rechter vrij de door hem benoemde deskundige ongemotiveerd te vol-
gen. Anderzijds geldt dat de rechter een verzwaarde motiveringsplicht heeft wil
hij van het oordeel van een door hem benoemde deskundige afwijken®. Er
moet dan wel sprake zijn van zwaarwegende en steekhoudende bezwaren te-
gen het rapport van prof. Hooymans. Daarvan is — mede gelet op het feit dat
Sassen geen gebruik heeft gemaakt van een eigen medisch adviseur of (partij-)
deskundige die de bevindingen van prof. Hooymans weerlegt — in dit geval
geen sprake. Qok het feit dat Sassen een groot deel van voornoemde klachien
niet reeds na ontvangst van de concept-rapportage heeft geuit, maakt de rele-
vantie van deze klachten zeer beperkt.

In subsidiair verband wijst het Radboud ziekenhuis er nog op dat wanneer Uw
Rechtbank zou oordelen dat er (wel) sprake zou zijn van een onvoldoende be-
grijpeliike rapportage, althans het rapport van prof. Hooymans niet zou voldoen
aan essentiéle vereisten, Uw Rechtbank ook een minder vergaande en meer
proceseconomische benadering kan volgen, dan het rapport simpelweg terzijde
te schuiven. Wanneer een deskundigenbericht niet duidelijk is, kan de rechter
immers ook een nadere uitleg aan de deskundige vragen (art. 194 lid 5 Rv).

B 1R 15 mei 2009, LIN BH3148, RAV 2009, 68 en recent HR 9 december 2011, LJN: BT2921.
¥ Hoge Raad 5 december 2003, NJ 2004, 74.

53/66



570000309/7548983.2

10.
101

Causaal verband en schade

Mocht Uw Rechibank ondanks het voorgaande reeds thans van oordeel zijn dat
het Radboud ziekenhuis, althans de behandelend artsen van Sassen, tekort
zouden zijn geschoten in de deugdelijke nakoming van de behandelingsover-
eenkomst en/of anderszins verwijtbaar zouden hebben gehandeld jegens Sas-
sen, dan betwist het Radboud ziekenhuis uitdrukkelilk dat er een causaal ver-
band bestaat tussen het vermeende iekortschieten c.q. nalatig handelen en de
gestelde schade van Sassen.

Stelplicht en bewijslast

10.2

10.3

10.4

Op pagina 43 onder randnummer 12 lijkt Sassen in het kader van het (door
hem te leveren) bewijs van het causaal verband tussen vermeend onrechtmatig
handelen en de gestelde schade, een beroep te (willen) doen op de omkerings-
regel, Sassen stelt in dat verband onder meer dat "wanneer een door een on-
rechtmatige daad of door wanprestatie een risico in het leven is geroepen of is
verhoogd, en dit risico is verwezenlijkt, daarmee het causaal verband tussen de
gedragingen en de schade in beginsel is gegeven, behoudens de mogelijkheid
tot tegenbewifs voor de aansprakelijk gestelde persoon."

Sassen stelt voorts dat het op de weg van het Radboud ziekenhuis zou liggen
om te stellen en te bewijzen dat "indien een andere plombe dan een Miragel-
plombe zou zijn toegepast, evengoed een recidief netvliesdefect zou zijn ont-
staan" (zie p. 42 onder 3). Het zou — aldus Sassen — "niet op zijin weg liggen
om als eisende partij te stellen en te bewijzen dat indien een andere plombe
zou zijn gebruikt, geen recidief netviiesloslating zou zijn onistaan". Sassen
meent, met andere woorden, dat het bewijs van het conditio sine qua non -
verband niet op hem zou rusten, maar (het ontbreken daarvan) op het Radboud
ziekenhuis.

Dit uitgangspunt is — in het kader van de onderhavige procedure - onjuist. Het
Radboud ziekenhuis verwijst (net als overigens Sassen) in dit verband naar het
zogenaamde Obductie-arrest®®, waarin de Hoge Raad ten aanzien van medi-
sche beroepsfouten en daaruit voortvloeiende schade overwoog (r.0. 3.3):

‘Indien een arts een beroepsfout wordt verweten, zal in vele gevallen als norm
die de arts zou hebben geschonden, slechts kunnen worden aangewezen de in
art. 7:453 neergelegde algemene norm dat de arts bij zijn werkzaamheden de
zorg van een goed hulpverlener in acht moet nemen en daarbij moet handelen

# 1R 19 maart 2004, NJ 2004, 307.
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10.5

10.6

10.7

10.8

in overeenstemming met de op hem rustende verantwoordelijkheid voortvioei-
ende uit de voor artsen geldende professionele standaard. Dit brengt mee dat
met betrekking tot het bewifjs van de stelling dat de fout fot een bepaalde scha-
de voor de patiént heeft geleid, in die zin dat tussen de schade condicio sine
qua non verband bestaat, in die gevallen geen plaats zal zijn voor toepassing
van de omkeringsregel.’

Uit bovenstaande overweging voigt dat de omkeringsregel slechts toepassing
kan vinden indien sprake is van een schending van een voldoende specifieke
norm, die de strekking heeft om tegen het verwezenlijkte risico te beschermen.

In de onderhavige zaak is geen sprake van een schending van een dergelijke
norm of, zoals Sassen stelt, een protocol. De volgens Sassen geschonden
"normen" ("onthouden van inbreuk op de lichamelijke integriteit door toepassing
van een ondeugdelijk en gevaariijk medisch hulpmiddel' en "het (nalaten) tijdig
preventieve maatregelen te nemen ter voorkoming van complicatie®, aldus
Sassen op p. 43 onder 12) kunnen niet als "voldoende specifieke normen” wor-
den beschouwd, laat staan dat deze strekken ter bescherming van het verwe-
zenlijkte risico, namelijk een recidief netvliesioslating. Dit geldt temeer nu een
(recidief) netviiesloslating een complicatie is die (veel) vaker voorkomt, ook bij
het gebruik/verwijderen van andere indentatiematerialen. Van toepassing van
de bedoelde omkeringsregel kan in dit geval dan ook geen sprake zijn.

Ter onderbouwing van zijn stelling dat de omkeringsregel in medische zaken in
voorkomende gevalien wel degelijk toegepast kan worden, verwijst Sassen
voorts naar het arrest van MR 7 december 2007, LJIN: BB3670 (Van der
Geest/MCL). Het Radboud ziekenhuis verwijst op haar beurt naar de conclusie
van A-G Spier voor dit arrest. In deze conclusie heeft Spier betoogd dat in die
specifieke zaak omkering van de bewijslast (wel) voor de hand lag. Het Rad-
boud ziekenhuis benadruki dat juist de verschillen tussen de onderhavige ca-
sus en de zaak Van der Geest/MCL duidelijk maken dat en waarom de omke-
ringsregel in het onderhavige geval niet kan worden toegepast.

In de zaak Van der Geest/MCL was immers — in tegenstelling tot onderhavige
zaak — duidelijk welke concrete norm was geschonden ter voorkoming van welk
(verwezenlijkt) specifiek gevaar. “Het komt mij voor dat uit de onder 6.10 en
6.11 genoemde gegevens valt af te leiden dat 1) een eerdere ingreep geboden
was, 2) met het oog op voorkomen van (verdere) verslechtering van de ge-
zondheid van Haroen. Qok duidelijk is welke ingreep in dat verband geboden
was: een keizersnee. Dat alles lijkt mij een (ruim} voldoende omschreven norm
ter voorkoming van een specifiek gevaar (ernstige schade aan de gezondheid,
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meer in het bijzonder voorkoming van zuurstofgebrek).” aldus Spier onder
6.12.1 van zijn conclusie.

10.9 Tevens was in bovengenoemde zaak het vermeende causale verband tussen
de medische fout en de schade reeds aannemelijk. Dat hadden de ~ in die
zaak benoemde - deskundigen ook geoordeeld. Spier heeft in dat verband on-
der 6.12.4 van zijn conclusie overwogen: “Ik realiseer me dat Uw raad de om-
keringsregel veelal toepast in gevallen waarin sprake is van schending van een
(soort) wettelijke norm. Voorkomen moel worden dat de regel een zeer ruime
en (daarmee) voor de praklijk onwerkbare invulling zou krijgen door hem toe te
passen op iedere situatie waarin na afloop een norm wordt geconstrueerd die
voldoende specifiek is. Met enig knutselwerk en creativiteit is dat vermoedelijk

niet zelden mogelijk. Voor dat gevaar behoeft in casu m.i. niet te worden ge-
vreesd omdat de onderhavige situatie wordt gekenmerkt door de bijzondere
een geenszins alledaagse omstandigheden dat de norm steun vindt in:

a. rapporlages van door beide partijen in geding gebrachte deskundigen;
b. een oordeel van een gespecialiseerde tuchtrechter;
c. een ten behoeve van patiénten uitgegeven folder van de beroepsgroep.

Kortom: in de specifieke omstandigheden van deze zaak lijkt de omkeringsre-
gel, indien Uw Raad daaraan toe zou komen, inderdaad toepasselijk.”

10.10  Het moge duidelijk zijn dat van voornoemde specifieke omsiandigheden in het
onderhavige geval geen sprake is. Integendeel, de rapportage van prof. Hooy-
mans spreekt in de onderhavige zaak voor zich; er bestaat geen causaal ver-
band tussen de door Sassen gestelde schade en enig {verwijtbaar) hande-
len/nalaten door de artsen van het Radboud ziekenhuis of het door het
Radboud ziekenhuis gevoerde beleid. Dit causaal verband is evenmin aanne-
melijk. Nu de toepassing van de omkeringsregel alleen aan de orde is in geval-
len waarin het in de lijn ligt dat de desbetreffende schade door de vastgestelde
normschending is veroorzaakt, maar de vastgestelde feiten desondanks onvol-
doende basis bieden om het causaal verband eenvoudigweg bewezen te ach-
ten dan wel ter zake een feitelijk vermoeden aan te nemen, kan van toepassing
van de omkeringsregel in het onderhavige geval geen sprake zijn. Het voor-
gaande leidt tot de conclusie dat het aan Sassen is om het door hem gestelde
causale verband (in de zin van het conditio sine qua non-verband) tussen de
vermeende tekortkoming{en) van het Radboud ziekenhuis en de door hem ge-
stelde schade te bewijzen.
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10.11

10.12

Schade
10.13

10.14

Voliedigheidshalve wijst het Radboud ziekenhuis er (in subsidiair verband) nog
op dat - anders dan Sassen lijkt te veronderstellen — de omkeringsregel niet
leidt tot een omkering van de bewijslast. Veeleer is sprake van een “voors-
hands behoudens tegenbewijs” redenering, waarbij geldt dat aan het tegenbe-
wijs, blijkens het arrest van de Moge Raad van 18 april 2003 (RvdW 2003, 81)
geen hoge eisen mogen worden gesteld (“aannemelijk maken”). Bovendien rijst
de vraag wat de betekenis van de omkeringsregel in deze zaak is nu deskundi-
ge prof. Hooymans heeft onderkend dat een medisch causaal verband tussen
kiachten en vermeend tekortschieten niet aannemelijk is, althans het risico op
een recidief netvliesioslating bij het plaatsen van ander indentatiemateriaal of
bij het eerder verwijderen van de Miragelplombe, eveneens aanwezig zou zijn
geweest (zie de paragrafen hierna). Gelet op deze conclusies kan ervan uit
worden gegaan dat het Radboud ziekenhuis geslaagd is in het leveren van het
van eventueel van haar te verlangen tegenbewiis.

Indien en voor zover Uw Rechtbank echter van ocrdeel zou zijn dat er enige
(nadere) bewijslast op het Radboud ziekenhuis zou rusten, dan biedt zij daar-
van uitdrukkelijk bewijs aan. In dat verband verwijst zij naar haar bewijsaanbod
in hoofdstuk 8 van haar conclusie van antwoord. Dit bewijsaanbod geldt ook
voor eventueel tegenbewijs, indien en voor zover Uw Rechtbank van oordeel
zou zijn dat Sassen (op enig punt) is geslaagd in het door hem te leveren be-
wijs WAARVAN AKTE!

in verband met de beoordeling van het causaal verband is allereerst van be-
lang de (medische} schade alsmede de achterliggende (medische) oorzaak
daarvan vast te stellen. Pas daarna kan immers worden beoordeeld of en zo ja,
in hoeverre, enig (verwiitbaar of onrechtmatig) handelen van het Radboud zie-
kenhuis aan deze schade ten grondslag zou liggen.

Volgens prof. Hooymans zouden de beperkingen van Sassen bestaan uit 1)
verlies van binoculair zien door een zeer lage gezichtsscherpte van het rech-
teroog en 2) diplopie door gestoorde cogbewegingen (zie antwoord op vraag 8,
p. 14). Deze beperkingen zouden een gevolg zijn van een lage gezichtsscherp-
te van het rechteroog in combinatie met dubbelzien (antwoord op vraag 11, p.
17). "De corzaak van een lage postoperatieve visus is een slecht functioneren-
de macula, aldus prof. Hooymans® {(p. 17). De macula is de zogenaamde "gele
viek" die zich in het oog bevindt.

57/66



10.16  Over de oorzaak van de slecht functionerende macula stelt prof. Hooymans het
voigende:

"Als de macula losgelegen heeft herstelt de visus zich postoperatief zelden vol-
ledig. Hoe meer vocht er onder de macula gelegen heefl, des fe slechter de
prognose voor het herstel van de gezichtsscherpte. Hoe langer de macuia los-
gelegen heeft, des te kieiner de kans op herstel van de gezichtsscherple. Ook
als de macula niet heeft losgelegen kan de visus postoperatief tegenvallen.
Sassen heeft tweemaal een netvliesloslating gehad. De eerste maal heeft de
macula niet losgelegen en herstelde de gezichisscherpte tot 0.8. De tweede
keer heeft de macula losgelegen. Na de tweede operalie nam de gezichis-
scherpte postoperatief toe van 0.1 naar 0.3. In de loop van de tijd is cataract
ontstaan. Het cataract zal medeveroorzaker zijn van de lage visus echter het
slecht functioneren van de macula is de belangrijkste factor.

Dubbelzien kan optreden na het aanbrengen van een cerclage en/of plombe
ongeacht het materiaal dat bij de operatie gebruikt wordt. Na het aanbrengen
van een cerclageband en het ophechten van een plombe ziin bij Sassen oog-
bewegingsbeperkingen ontstaan. De neiviiesscheur bevindt zich op ongeveer
half twaalf, in de buurt van de insertie van een van de ocogspieren. Om de
scheur adequaat fe sluiten moet de plombe dicht tegen de spier opgehecht
worden. Dit kan de functie van de spier beperken en de ocogbewegingen versto-
ren met als gevolg dubbelzien. Ook de cerclageband die onder de vier rechte
oogspieren aangebracht wordt kan de oogbewegingsbeperkingen verpoorzaakt
hebben. Dit alles ongeacht het materiaal dat gebruikt wordt."

10.16  Kortom, de visusbeperkingen die Sassen thans zou ondervinden, zijn zowel het
gevolg van de (recidief) netvliesloslating (waarbij de macula voor de tweede
keer is losgeraakt®®) in combinatie met de in dat oog ontwikkelde staar ("cata-
ract”)*’. Het moge duidelijk zijn — en dit staat ook niet ter discussie ~ dat staar
geen gevolg is van enig (verwijtbaar) handelen van het Radboud ziekenhuis.
Enige schade die het gevolg zou zijn van het cataract, kan dan ook per definitie
niet aan het Radboud ziekenhuis worden toegerekend. Nu Sassen van mening
is dat de (recidief) netvliesloslating we! het gevolg is van aan het Radboud zie-
kenhuis toe te rekenen handelen/nalaten, zal Sassen — ten behoeve van de op

® Dok als de macula niet heeft josgelegen kan sprake zijn van postoperatieve visusdaling.

® Zoals reeds in het voorgaande is opgemerkt zijn de beperkingen van Sassen een gevolg van een lage gezichts-
scherpte van het rechtercog in combinatie met dubbelzien. Dubbelzien is het gevelg van de (locatie van de} op-
hechting van de plombe. Niet ter discussie staat dat het dubbelzien bij plaatsing van welke plembe dan ook was
ontstaan,
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10.17

hem rustende bewijslast — moeten stellen en bewijzen dat de bedoelde netvlie-
sloslating in causaal verband staat met een aan het Radboud ziekenhuis te
verwijten handeling. Volledigheidshaive zal het Radboud ziekenhuis op het
oorzakelijk verband in het navolgende ingaan.

Ten aanzien van de beoordeling van het causaal verband geldt dat een onder-
scheid moet worden gemaakt tussen de door Sassen genoemde aansprakelifk-
heidsgrondslagen.

Wanneer komt vast te staan dat een andere plombe had moeten worden gebruikt.

10.18

10.19

10.20

Indien en voor zover Uw Rechtbank zou ocrdelen dat gebruik is gemaakt van
een "ongeschikte zaak" in de zin van artikel 6:77 BW en dat het Radboud zie-
kenhuis op die grond aansprakelijk is, dan betwist het Radboud ziekenhuis dat
sprake is van enig causaal verband met de gestelde schade. Dit geldt ook in
het geval zou komen vast te staan dat wanneer Sassen — naar zijn stellingen -
voorafgaand aan de operatie in 1992 "voldoende" was geinformeerd over de ri-
sico's van de Miragelplombe, en hij (daarom) voor een andere plombe had ge-
kozen.

Ondanks het feit dat de bewijslast van dit causaal verband (eveneens) op Sas-
sen rust, is Sassen in zijn conclusie niet concreet op dit verband ingegaan.
Sassen stelt slechts dat hij niet zou hebben gesteld dat "wanneer geen Mira-
gelplombe maar een andere plombe zou zijn aangebracht geen (recidief) net-
viiesdefect zou zijn onistaan” {zie p. 41 onder 3). Volgens Sassen zou het aan
het Radboud ziekenhuis zijn om bewijs te leveren van deze stelling en dus het
ontbreken van het conditio sine qua non —-verband. Dat deze sielling onjuist is,
heeft het Radboud ziekenhuis in het voorgaande reeds uitgebreid besproken.
Nu Sassen aldus het causaal verband niet nader heeft onderbouwd, dient de
vordering reeds daarom te worden afgewezen. Subsidiair geldt het volgende.

Wanneer de vordering van Sassen op grond van artikel 6:77 BW zou slagen®’,
dan wel wanneer zou komen vast te staan dat Sassen bij “voldoende" informa-
tie voor een andere plombe had gekozen, dan is de vraag of en in hoeverre het
beloop van de klachten en de huidige cogheelkundige conditie — bij plaatsing
van ander indentatiemateriaal — had afgeweken van de huidige situatie.

3 Gelet op het feit dat het ging om een noodzakelijke operatie, waarbij hae dan ook een plombe gebruikt had
moeten worden om de netviiesscheuring te dichiten, geldt dat — cok in het geval sprake zou zijn van een "onge-
schikte zaak"- ten behoeve van het causaai verband moet worden gekeken naar de (hypothetische) situatie waarin
een andere plombe was gebruikt.
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10.21  Onder vraag 2 legt prof. Hooymans uit dat in 1992 naast de Mirageiplombe,
keuze was geweest voor de solide siliconen rubber of de siliconen spons (al-
gemene term voor deze twee soorten is "siliconen plombe”). Gelet op het feit
dat (volgens prof. Hooymans) veel retina chirurgen een siliconen spons prefe-
reren, is de kans groot dat bij Sassen — in het geval bij hem een andere piombe
was geplaatst — was gekozen voor de siliconen spons. "Nadeel van een silico-
nen spons is het grotere aantal postoperatieve infecties in vergelijking tot een
solide plombe (...). Een geinfecteerde plombe moet verwijderd worden. in de li-
teratuur worden percentages genoemd van 2.7% - 18 % (Ho et afl 1984). {...)
Minder kans op een post- operatieve infecties is het grootste voordee! van de
hydrogeiplombes.", aldus prof. Hooymans.

10.22  Ten aanzien van de directe postoperatieve kiachten van Sassen zoals dubbel-
zien geldt dat deze klachten enkel en alleen verband houden met de operatie
en de plaatsing van de plombe (in het geval van Sassen dichibij de cogspier)
op zich en dus niet specifiek kenmerkend zijn voor de Miragelplombe®. Prof.
Hooymans bevestigt dat ook scleraerosie, perforatie en infectie bij alle typen
plombes kunnen optreden en dat deze complicaties dus niet zonder meer in
(direct) verband met het gebruik van de Miragelplombe staan. De kans op scle-
ra erosie is - door zwelling van het materiaal — retrospectief gezien bij een Mi-
ragelplombe wel groter gebleken dan bij het gebruik van andere typen van in-
dentatiemateriaal, maar uit de literatuur is niet bekend of de statistische kans
op verdunning van de sclera groter wordt naarmate de tijd na plaatsing daarvan
verstrijkt. Met andere woorden, al deze complicaties kunnen na alle typen (net-
vlies) operaties en bij alle typen plombes optreden en staan dus niet zonder
meer in (direct) verband met het gebruik van de Miragel plombe.

10.23  Ten aanzien van de langere termijn complicaties stelt prof. Hooymans (op pa-
gina 20:

"Als er in 1992 een siliconen plombe gebruikt was, was de kans op lange fer-
mijn complicaties veel kleiner vergeleken met de kans op lange termijn compli-
caties van een Miragelplombe. (...} Op de korte termijn is uitstoting en het in-
fectiegevaar van een siliconenplombe groter dan van een Miragelplombe. (...)
Het verwijderen van een siliconenplombe wegens infectie of dubbelzien heeft
een verhoogd risico op het krijgen van een recidief netviiesioslating. De litera-
tuur noemt een getal van 8.8% (Le Rouic et al 2003)."

* Koetsier et al. "Dubbelbeelden na cerclage plombe chirurgie". NOG congres 2009 en Langmann et al, Diplopia
after encircling procedure for retinal detachment, Ophthaimologe 2003;100:623-627.
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10.24

10.25

10.26

Onder vraag 2 vervolgt prof. Hooymans:

"Alle implants, of het nu solide sificonen, siliconen spons of hydrogel plombes
of cerclagebandijes zijn, kunnen de sclera eroderen en druknecrose veroorza-
ken. Dat wil zeggen dat de sclera wegsmelt."

Gelet op voorgaande overwegingen van prof. Hooymans is het zeker niet on-
denkbaar en zelfs aannemelijk dat — in geval van plaatsing van siliconenplom-
be in plaats van een Miragelplombe — de plombe ook {en waarschijnlijk zelfs
veel eerder) verwijderd had moeten worden, in verband met uitstoting, infrusie
en/of infectie.®® Ook bij de siliconenplombe bestaan aldus gerede kansen tot
complicaties als gevolg waarvan deze verwijderd dient te worden.

Onder vraag 6 gaat prof. Hooymans nader in op de risico's bij de verwijdering
van de Miragelplombe en de vrazg hoe deze risico's zich verhouden tot de ri-
sico's van verwijderen van andere (soorten) plombes.

Prof. Hooymans wijst er in dat kader op dat "Onder iedere plombe kan de scle-
ra zo dun worden, zelfs wegsmelten dai de oogwand perforeert. Er onistaat
een gat in het oog waardcor de plombe het oog in kan. Dit noemt men infrusie
dat zowel bij siliconen als Miragelplombes kan voorkomen. Vaak tamponeert
een plombe het gat in de sclera. Daarom is het beleid zo lang mogelijk expec-
tatief. Verwiideren van de plombe kan een lekkend gat in de sclera veroorza-
ken dat met donorsclera met veel moeite gesloten wordt {...).

Scleraperforatie, infectiegevaar en recidief ablaties treden zowel op bif het ver-
wifderen van siliconen plombes als bij Miragel plombes. Het grote verschil tus-
sen een Miragelplombe en een siliconenplombe is de zwelling en de fragmen-
fatie van het Miragelmateriaal. (...})"

En onder vraag 14:

"De geplaatste plombe heeft een verdunning van de sclera veroorzaakt en is
door de conjuctiva geérodeerd. ledere plombe die door de conjunctiva geéro-
deerd is moet verwijderd worden vanwege infectie gevaar. Na verwijdering van
de plombe ontstond een recidief netviieslosiating. Dit beloop kan voor elke
plombe gelden en is niet typisch voor een Miragelplombe.”

Prof. Hooymans bevestigt aldus dat het risico op een recidief netvliesloslating
na het verwijderen van indentatiemateriaal los stzat van het materiaal van de

¥ Overigens is het zo dat ook een siliconenplombe op de langere termiin tot problemen kan leiden. Zo rapporieert

Nuzzi {Arch BieMed 2008) een periode van 10 tot 17 jaar en Deokule (EYE 2003} een periode van 1 maand tot
ruim 20 jaar waarbinnen de siliconenpiombe neg verwijderd diende te worden.
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plombe. Sassen stelt echier dat "Hef op 19 sepftember bij Sassen ontstaan nef-
viiesdefect is ontstaan als gevolg van het naar buiten en naar binnen zwellen
van de Miragelplombe” (zie p 42. onder 4) en (p. 42 onder 6); "Er is geen ande-
re oorzaak aan te wijzen voor het ontstaan van hef nieuwe defect dan het zwel-
lingsproces van de Miragelpfombe en de (daardoor} opgetreden intrusie". Deze
stellingen zijn per definitie onjuist. Niet de (intrusie van de) plombe, maar het
verwifderen van de Miragelplombe heeft het {recidief) netvliesdefect veroor-
zaakt™. Dit wordt door prof. Hooymans onderschreven in (onder meer) haar
begeleidende brief aan Uw Rechtbank d.d. 24 juni 2011

"Qok heb ik nog duidelijk proberen te maken dat alle complicaties die een Mi-
ragelplombe kunnen geven, exirusie zoals als intrusie, ook kunnen voorkomen
bif het episcleraal plaatsen van een siliconen plombe. Qok heb ik toegevoegd
wat de oorzaak is van het ontstaan van een netvliesdefect. Dit is nodig om het
door een van de partijen gelegde verband tussen infrusie en het ontstaan van
een nieuw netviiesdefect fe verduidelijken. Nieuwe netviiesdefecten kunnen
onistaan of oude defecten frekken open na het verwijderen van een plombe,
0ok als er geen sprake is van intrusie."

In haar antwoord op vraag 7 geeft prof. Hooymans nog aan:

"Verwijdering van welke plombe dan ook heeft een risico op het onistaan van
een recidief netvliesioslating. (...}). Ook geldt dat als een plombe langer in situ
is gebleven de kans op een recidief netviieslosiating kfeiner is. (...) Sassen is
myoop en heeft dus meer kans op het krijgen van een netvliesdefect met als
gevolg een netviiesloslating. Het eerder verwijderden van de plombe zou dus
bij Sassen (...) het risico op het krijgen van een netviiesdefect niet verkleind
hebben.”

Eveneens is de veronderstelling van Sassen onjuist dat het achiergebleven
deel van de plombe tot de recidief netviiesioslating zou hebben geleid. Op pa-
gina 16 merkt prof. Hooymans in dat verband op: "Het restant Mirage! is dus
niet door het netviies geprikt en heeft daar dus cok geen nieuw netvliesdefect
verporzaakt"

Kortom, enig verband tussen het soort indentatiemateriaal, eventuele inirusie
van de plombe en de {recidief) netvliesloslating is niet gegeven. Van causaal
verband tussen de (keuze voor de) Miragelplombe en de uiteindelijke visusbe-
perkingen is dan ook geen sprake. Sassen stelt echter dat "het volstrekt on-

* Vpigens prof. Hooymans (zie antwoord ep vraag §) werd er bij Sassen in 2003 overigens niet gesproken over
{dreigende) intrusie,
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aannemelijk [is] dat de gedeelteliike verwijdering van de plombe vier weken
eerder de corzaak zou zijn van het nelviiesdefect’. Deze bewering is onjuist.
De studie van Lindsey {Archives of Ophthalmology 1983) rapporteert 23% kans
op een nieuwe netviiesioslating binnen 30 dagen en 33% kans binnen 90 da-
gen. In de studie van Deokule et al (EYE 2003) ontstaan 5 van de 8 recidief
loslatingen binnen 6 maanden na het verwijderen van de plombe en 3 van de 8
pas na 6 maanden. Het Radboud ziekenhuis merkt in dit verband nog op dat
als een door intrusie veroorzaaki retinadefect de corzaak is van de recidief los-
lating, deze loslating in een dergelijk geval meestal wel direct ontstaat®. De
stelling van Sassen onder randnummer 6 op pagina 42 is dan ook pertinent on-
juist.

Het Radboud ziekenhuis concludeert dat de recidief netvlieslosiating van Sas-
sen geen verband houdt met de (eigenschappen van de) Miragelplombe, maar
met het feit dat de plombe verwijderd diende te worden in verband met uitsto-
ting. Het is aannemelijk dat, ook wanneer er ander (siliconen) indentatiemateri-
aal was gebruikt, de plombe hoe dan ook op enig moment verwijderd had moe-
ten worden. Ook bij verwijdering van een siliconenplombe was de kans op
netviiesloslating niet gering geweest™. Dit geldt temeer in het geval van Sas-
sen, die myoop is. Van enig causaal verband tussen het optreden van het {re-
cidief) netvliesdefect en het gebruik van de Mirageiplombe is dan ook geen
sprake, hetgeen tot de conclusie leidt dat ook het causaal verband tussen de
plaatsing van de Miragelplombe en de uiteindelijke visusbeperkingen afwezig
is. Het Radboud ziekenhuis merkt in dat kader nog op dat de visusbeperkingen
niet alleen verband houden met de recidief netvliesloslating, maar tevens met
pre-existente klachten zoals staar in het rechteroog en dubbelzien, waarvoor
het Radboud ziekenhuis hoe dan ook niet aansprakeliik is.

Causaal verband in het geval de plombe eerder was verwijderd

10.30

Wanneer zou komen vast te staan dat de Miragelplombe tijdens de operatie in
1992 wel geplaatst had mogen worden, maar Uw Rechtbank van oordeel is dat
het Radboud ziekenhuis Sassen eerder had moeten informeren over de moge-
lijke risico's, dan geldt primair dat Sassen (0ok) op basis van die informatie niet

* Uit het feit dat het bij Sassen vier weken heeft geduurd voordat de recidief netviiesloslating optrad, is het ver-
moeden gerechivaardigd dat deze recidief netviiesioslating geen (of nauwelijks) verband hield met eventuele iniru-
sie van de plombe.

* Deze kans was - gelet op het te verwachten kortere tijdsverloop tussen plaatsing en verwijdering - bij de silico-
nenpiombe groter geweest. "Als een plombe langer in situ is gebleven is de kans op een recidief netvijesloslating
grater”, aldus prof, Hooymans op p, 13
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zou hebben besloten om tot eerdere/preventieve verwijdering van de Miragel-
plombe over te gaan. In dat verband verwijst het Radboud ziekenhuis naar het-
geen zijn hierover in paragrafen 6.25 ev. heeft opgemerkt. Mocht Uw Recht-
bank echter oordelen dat Sassen (wel} heeft bewezen dat hij tot eerdere
verwijdering van de plombe zou zijn overgegaan, dan geldt ten aanzien van de
hypothetische oogheelkundige conditie van Sassen het volgende.

In het geval Sassen ervoor had gekozen de Miragelplombe ondanks het —
heersende en geadviseerde — expectatieve beleid eerder te laten verwijderen,
dan is zeer aannemelijk dat de complicatie die zich thans heeft voorgedaan
(namelijk de netviiesloslating) ook (of zelfs juist) bij eerdere verwijdering van de
plombe zou zijn ontstaan. In dat verband geeft prof. Hooymans onder vraag 7
(onder meer) te kennen dat het risico op een nieuw netviiesdefect kan worden
verlaagd door profylactisch laser coagulatie te verrichten. Dit is ook bij Sassen
— voor het verwijderen van de Miragelplombe - gebeurd en wel op 11 augustus
2006. Ondanks het profylactisch laseren is na de verwijdering van de Miragel-
plombe een nieuw netvliesdefect bij Sassen ontstaan. In dat verband vermeldt
prof. Hooymans dat myopen (zoals Sassen) vaak meer kans hebben op het
krijgen van een netviiesdefect en een netviiesloslating. Zij concludeert vervol-
gens: "Het eerder verwijderen van de plombe zou dus bij Sassen die tengevol-
ge van zijn myopie zeker zwakke plekken in zijn netvlies heeft, het risico op het
krijgen van een netvliesdefect niet verkleind hebben."

Voorts geeft prof. Hooymans op p. 19 in dat kader aan "Hoe eerder een plombe
wordt verwijderd hoe groter de kans is op een recidief netvliesloslating. Dit is
de reden dat iedere netviieschirurg terughoudend is met het verwijderen van
een plombe. (...) " en "Als de plombe eerder verwijderd was, was de kans op
een recidief netviiesloslating groter geweest. Het beloop van een recidief net-
vilesloslating en de eindtoestand zouden identiek geweest kunnen zijn aan het
huidige beloop. Dus op welk moment een plombe ook verwijderd wordt er is al-
tiid kans op een recidief netviiesioslating waarvoor een heroperatie noodzake-
lijk is. Het postoperatieve beloop hangt sterk af van de plaats en de ernst van
de loslating en niet van het moment van verwijderen van de plombe."

Kortom, prof. Hooymans onderschriift de stelling van het Radboud ziekenhuis
dat door de verwijdering van de Miragelplombe tot 2006 uit te stellen, Sassen
hoogst waarschijnlijk een eerdere netvliesloslating (met als resultaat dezelfde
eindtoestand) bespaard is gebleven. Bij gebrek aan causaal verband dient de
vordering dan ook te stranden.
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(financigle) schade?

10.34¢  Mocht Uw Rechtbank evenwel van oordeel zijn dat Sassen schade zou hebben
geleden als gevolg van enig handelen en/of nalaten waarvoor het Radboud
ziekenhuis aansprakelijk zou ziin, dan geldt ten aanzien van (de omvang van)
deze schade, het volgende.

10.35 Sassen gaat ook in de conclusie na deskundigenbericht op geen enkele wijze
nader in op de door hem vermeend geleden en nog te lijden schade. In de dag-
vaarding heeft hij in dat verband slechts gesteld dat hij als gevolg van de ope-
ratieve behandelingen in zijn gezichtsvermogen dusdanig zou zijn aangetast,
dat hij sinds de operatie van 22 augustus 2006 100% arbeidsongeschikt is ge-
worden voor ziin beroep van advocaat-belastingkundige. Omdat medisch ge-
zien nog geen eindtoestand zou zijn bereikt en het rechteroog nog altijd lang-
zaam achteruit zou gaan, heeft Sassen gevorderd dat het Radboud ziekenhuis
wordt veroordeeld tot vergoeding van zijn materiéle en immateriéle schade,
nader op te maken bij staat.

10.36 Het Radboud ziekenhuis wijst erop dat prof. Hooymans in haar antwoord op
vraag 17 aangeeft dat zij geen verbetering of verslechtering van de huidige
kiachien verwacht. Er is, met andere woorden, wel degelijk een medische eind-
toestand bereikt. Onder verwijzing naar hetgeen het Radboud ziekenhuis in
haar conclusie van antwoord reeds heeft opgemerkt, wijst zij er nogmaals op
dat Sassen inmiddels in staat moet zijn de omvang van de schade te begroten.
Het Radboud ziekenhuis verzoekt Sassen zulks dan ook te doen, zodat de om-
vang van de schade zo nodig in de onderhavige procedure kan worden vastge-
steld. Juist uit praktisch en economisch oogpunt verdient het de voorkeur dat
Sassen zijn vermeende schade reeds in de onderhavige procedure uileenzet
¢.q. concretiseert.

10.37  Vooruitiopend op de (beoordeling van de) schade onderschrijft het Radboud
ziekenhuis de steliing van prof. Hooymans dat nadere (arbeidsdeskundige-
en/of verzekeringsgeneeskundige) deskundigenrapporten nodig zullen zijn ten-
einde een goed beeld te krijgen van de beperkingen van Sassen in relatie tot
zijn (om)mogeliikheden om loonvormende arbeid te verrichten. In dat verband
benadrukt het Radboud ziekenhuis dat het antwoord van prof. Hooymans op
vraag 8 gebaseerd is op anamnese en derhalve niet uit eigen onderzoek volgt.
Dit is verwarrend. Zo schrijft prof. Hooymans bijvoorbeeld dat uit de anamnese
blijkt dat de oogklachten Sassen in 2006 noodzaakten te stoppen met zijn ad-
vocatenpraktijk. Hierdoor lifkt er een direct verband te bestaan tussen de ope-
ratie in 2006 en de arbeidsongeschikiheid van Sassen. Dit is niet (geheel) juist.
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immers, uit de brief van De Amersfoortse d.d. 30 december 1992 (de arbeids-
ongeschiktheidsverzekeraar van Sassen) blijkt dat Sassen met ingang van 8
mei 1992 50% arbeidsongeschikt was en vanaf 2 juli 1992 100% (productie 8).
Op 21 december 1993 geeft De Amersfoortse per brief aan dat zij Sassen van-
af 17 mei 1993 B0-100% arbeidsongeschikt achtie (productie 9) en na een
neutraal deskundig onderzoek door prof. dr. G.M. Bleeker d.d. 22 november
1993 de arbeidsongeschiktheid op 50% heeft vastgesteld (productie 2 CvA).
Blijkens informatie van het GAK d.d. 11 mei 1995 werd de arbeidsongeschikt-
heid vervalgens vastgesteld op 35-45% (productie 10). Met andere woorden,
ook voor de operatie in 20068 was Sassen (kennelijk) reeds (gedeeltelijk) ar-
beidsongeschikt en uit het rapport van Bleeker blijkt zelfs dat Sassen er reeds

G in 1983 naar streefde een plaats te krijgen bij de rechierlijke macht teneinde

“onder rustigere omstandigheden” te kunnen werken. Deze (pre-existente) om-
standigheden kunnen niet worden foegeschreven aan de (plaat-
sing/verwijdering van de) Miragelplombe en kunnen aldus per definitie niet aan
het Radboud ziekenhuis worden toegeschreven. Het Radboud ziekenhuis be-
houdt zich ten aanzien van de discussie omtrent de (omvang van de) schade
alie rechien en weren voor.

MET CONCLUSIE:

Tot persistit!

Advocaat
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- Introduction

» Rhegmatogenous retinal detachment
-« Reattachment surgery by scleral
“buckling | |
“« Different explant materials

- Silicon sponge

- — Solid silicon
— Hydrogel (Miragel®)




Miragel

 Introduced in the 80’s (used untill mid 90’s)
* Methylacrylate-2-hydroxyethylacrylate
» Hydrophilic copolymer |

~* Advantages

" nfluencmg sweihng (varymg hydration)

= Less erosions (softness and elasticity)

= Less infection (lack of dead spaces)
= Absorb and gradually release antibiotics




Miragel disadvantages (1)

L H'yd‘-roilytic degeneration of the
copolymer causes alteration of the
material and extensive swelling

Figure:Braunstein & Winnick
Arch Ophthalmol 2002;120:228-9




Miragel disadvantages (2)

« Extensive swelling
s Subc'onjUnCtiVaI bulging
'« Cosmetic appearance
= Conjunctival erosion
= Scleral erosion
= Ocular motility disturbance




Patients and methods (1)

. Retrospectlve
« 5 year period (1998- 2002)

'« Removal of symptomatic swollen
Miragel explants

. Symptoms and objectnvatlons
« Complications after removal




_ Patients and methods (2)

- 71 eyes, 69 patients (male 38, female 31)
« Age 21-85 (average 55)

 Scleral bucklmg between 1985-1995
= Radial 24 -
. Merldlonal 38
= Combined 9




' Pat‘ie’n-ts and methods (3)

» Average interval 10 years 6 months
* Visual acuity :
= 22 < 0.1
. =49>0.1
+ Follow-up
» 22 <1 month
* 49 > 1 month
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Symptoms / objectivations (1)




Symptoms / objectivations (2)

* Decreased visual acuity (2
= CME and vasculitis (1
= Choroidal swelling
and vitritis (1)




Symptoms / objectivations (3)

-+ Deviation / motility disorder (18)
= 13 meridional

- = 4 radial
= 1 combined

e Extrusion (25)

= 11 meridional

- =10radial

= 4 combined




* Multiple fragments
* Cryo extraction.......
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Complications after removal (1)

+ Delayed conjunctival healing (5)

* Multiple sessions because of incomplete
removal (12)

j {?ﬁ%ﬁﬂ?




Compllcatlons after remova§ (2)

. Scleral thlnnmg (9)
« Perforation (3)

* Postoperative ocular motility disturbance (7)
= 3 out of 18 with preoperative OMD
= 4 out of 53 without preoperative OMD

-+ Retinal redetachment (2)

= Spontaneous (1)

= With perforation (1)

SR




- Conclusion / Discussion (1)

* Removal of swollen Miragel material after
an average of 10 years and 6 months.

. Radi‘allkvs I\/letfidional explant

« Complete removal (fragmentation)




Conclusion / Discussion (2)

Important complications after removal
* Scleral thinning (13%)
= with perforation (4%)
= without perforation (9%)
~» Ocular motility disorder (10%)
* Retinal redetachment (2,8%)
- = Spontaneous (1,4%)
= Associated with perforation. (1,4%)
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Roloummer 1769/92

vonnis van de arrondissementsrechtbank te 's-Hertogenbosch,
ENKELVOUDIGE KAMER voor de behandeling van burgerlijke zaken;

Gawezen in de zask van:

28 januari 1994 Eleonora Frederika Nieuwenhuis,
~0-0- : wonende te Schijndel;
eiseres bij exploit van dagvaarding
d.d. 19 augustus 19982;
Procureur: wr. F.T.I. Oey;

tEegen:

W.C. Runne,

wonende te Vught;

gedaagde bij wvoormeld exploit;
Procureur: mr. M.P.C.A. Mol;
advocaat: mr. J. Ekelmans.

De procedure:

Eiseres, verder "Niesuwenhuis', heeft overeenkomstig de
dagvaardlng van eis gediend. Gedaagde, verder "Runne%, verscheen
in rechte en nam =zen conclusie van antwoord. Nleuwenhuls
repliceerde en Runne dupllceerde Tenglotte werden de
procesdossiers voor vonnis.: gefourneerd

Hetb qesckul :

Nieuwenhuis vordert dat de rechtbank bij vonnis voor zoveel
mogelijk uitvoerbaar bij voorraad Runne zal veroordelen om aan
Nieuwenhuis te betalen een schadevergoeding, nader op te maken en
te verrekenen bij staat, te vermeerderen met de wettellijke rente
en Runne zal verocordelen in de kosten van deze procedure.

Nieuwenhuis legt aan haar vordering ten grondslag dat zij op

3i augustus 1988 in het Medicentrum te 's-Hertogenbosch
krachtens een tussen partijen gesloten behandelingsovereenkomst
door Runne is geopereerd aan haar rechterknie. Runne heeft deze
operatie, waarbij een halve knie-prothese van kunststof in het
kniegewricht werd geplaatst, aan Nieuwenhuis geadvisesrd. Runne
heeft bij dit advies niet aan Nieuwenhuls meegedeeld dat een
dergelijke operatie mogelijk ernstige compllcatles oplevert.

In september 1990 kreeg Nisuwenhuis vreselijke pijnen in de
rechterknie en kon deze nagenoeqg niet meer gebruiken. Na
onderzoek bleek uiteindeliijk op 23 maart 1991 dat de bij de
operatie op 31 augustus 1988 ingebrachte prothese een scheur
vertoonde. Hierdoor werd het noodzakelijk dat bij Nieuwenhuis op
17 april 1991 een nieuwe knieprothese werd aangebracht.

Volgens artikel 11 van de modelregeling arts-patiént van de KNMG
dient de arts ervoor te zorgen dat gebruik gemaakt wordt van
deugdelijke en geschikte materialen bij operaties. Dit heeft
Runne niet gedaan en derhalve, zo begrljpt de rechtbank deze
stelling, is Runne, ook al treft hem wellicht persconliik geen
verwiit, aansprakelljk voor de schade tengevolge van de
opgetreden scheur in de knieprothese.




Runne heeft zich verweerd met de navolgende stellingen. Runne
erkent op de gencemde datum en plaats de operatie te hebben
verricht en erkent dat na optreden van hevige pijnklachten in
september 1990 na onderzoek bleek dat een stukije van de prothese
was afgebroken,.

Het verwijt dat Runne Nieuwenhuis niet v&Or de operatie heeft
geinformeerd dat de onderhavige complicatie zou kummen optreden
is onterecht. In casu is sprake van een zeer uitzondexrliik
voorval; een arts behoeft niet te waarschuwen voor een
complicatie die zo nitzonderlijk is dat het bhestaan ervan hem
niet eensg bekend is. _

De operatie in augustus 1988 is met de zorgvuldigheid, die van
geen redelijk bekwaam en zorgvuldig specialist mag worden
verwacht, uitgevoerd. De prothese is correct ingebracht in de
knie en de met de operatie rechtstreeks samenhangende voor- en
nazorg is in acht genomen.

Da keus wvan de prothese wag zorgvuldig. In de medische
vakliteratuur was ten tijde van de operatie niets vermeld over
gebreken aan een dergelljke prothese, terwijl aan Runne uit eigen
ervaring daaromtrent ook niets bekend was.

Het gebrek is niet veroorzaakt door onzorgvuldig gebrulk of

ondertoud van de prothese in het ziekenhuis. In zo! n geval zou

het gebrek voor Runne waarneembaar hebben moeten zijn..

Het gebrek is door Runne niet véér of tijdens de operatie
opgemerkt noch Ken hij zulks opmerken nu het eventuesle gebrek
voor Runne - hpewel deskundlg gebrulker van dit materlaa1 - niet
te onderkennen ‘was.

De conclugie van hebk verweer van Runne is dan ock dat hij aan
zijn verplichtingen uit de behandelingsovereenkomst met
Nieuwenhuis voldaan heeft, daar hij met succes een prothese in
haar rechter knie hesft ingebracht. De tevredenheid van |
Nieuwenhuis over deze operatie blijkt c.a. uit het feit dat
Nieuwenhuis op 21 september 1988 ook in haar linker knie een
prothese door Rumne heeft laten inbrengen. Dat de prothese door
de fabrikant in het wverkeer is gebracht met een eventueel gebrek,
dat ten tijde van de operatie niet voor Runne waarneembaar was,
is niet verwijtbaar aan Runne. Voor de eventuele gebreklkigheid
van de prothese draagt Runne geen risico-aansprakeliikheid.

De becordeling:

Na het verwesr bij antwoord heeft Nieuwenhuis haar stelling, dat
Runne haar vésr de operatie niet deugdelijk heeft voorgelicht,
laten varen, zodat deze stelling geacht moet worden niet langer
te zijin gehandhaafd. Nieuwenhuis heeft bovendien geenszins
aannemelijk gemazkt, dat, als zij wel gewaarschuwd zou zijn, dit
iets veranderd zou hebben en zij bijvoorbeeld van deze operatie
zou hebben afgezien.

Omdat Nieuwenhuis de stellingen van Runne terzake de wijze
waarcp en de omstandigheden waaronder de operatie is uitgevoerd
niet hesft betwist, staan deze tussen partijen vast. Daarmes
staat vast dat Runne op zich op zorgvuldige wijze de overeen-
gokomen operatie heeft uitgevoerd en dat hij geen reden heeft
gehad te twijfelen aan de deugdelijkheid wvan het materiaal dat
hij daarvoor heeft gebruilkt. Omdat het hier gaat om een
overeenkomst tussen partijen waarbij Runne zich verplichtte om
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naar behoren bij Nieuwenhuis een knie-operatie te verrichten en
voorts niets is gesteld omtrent een daarbij overeengekomen
garantie van Runne gegeven terzake de duurzaamheid van het
gebezigde wateriaal, valt niet in te zien waarom Runne voor de na
twee jaar ontdekte scheur in de prothese aansprakelijk zou kunmnen
zijn. De verbintenis die Runne is aangegaan is immers slechis
een inspanningsverplichting en die is hij nagekomen. Een
redelijke uitleg van deze inspanningsverplichting leidt niet tot
het aannemen van een garantie dat breuken of scheuren als gevolg
van op dat moment onbekende zwakten in het materiaal van de
prothese niet zullen optreden. Hieraan doet niet af dat genocemde
modelregeling bestaat die voorschrijft dat de arts ervoor zal
zorg dragen, voorzover dat zijn verantwoordelijkheid is, gebruik
te maken van deugdelijke en geschikte materialen. Nog afgezien
van de vraag of deze regeling desl uitmaakt van de
behandelingsovereenkomst moet geoordeeld worden dat de
verantwoordelijkheid van de arts niet zover gaat dat hij
aansprakelijk kan worden gehouden voor de omstandigheid dat
materiaal, op de deugdelijkheid waarvan hij mocht vertrouwen en
dat op deugdelijke wijze is aangebracht en dat met de nodige
zorgvuldigheid is onderhouden door het ziekenhuis respectievelijk
Runne vé8r en tijdens de operatie, na twee jaren blijkt te zijn
gescheurd/gebroken, om redenen, die verder geheel in het duister
zijn gebleven. '

De vordering disnt derhalve te worden afgewezen. Nieuwenhuis zal
als de in het .ongelijk gestelde partij in de kosten van het
geding worden verwezen.

De besligsing:

de rechtbank:

wijst de vordering af;

veroordeelt Nieuwenhuis in de proceskosten, tot op heden aan de

zijde wvan Runne begroot op £ 1.670,=, waarvan £ 1.420,= aan
salaris procureur.

pit vonnis is gewezen door mr. Ter Kuile, rechter en uitgesproken
ter openbare terechtzitting der rechtbank voornoemd van heden,

28 januari 1994 door wmr. Robers, vice-president tevens
rolrechter, in tegenwoordigheid van de griffier.
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To: PAGE 1 {of1}
Food and Drug Administration

Division of Freedom of Information (HFI-35)

Office of Shared Services

Office of Public Information and Library Services

5600 Fishers Lane

Rockville, MD 20857

Fax: +1-301-443-1726

Dear sir/madam,

Referring to a previous contact (by e-mail) with one of your -e'mployees (Ms Cynthia Benson) 1 am
sending you my request by fax.
In our hospital where between 1000 and 2000 vitreoretinal operations per year are performed we see

many patients with MIRAgel explants (Medical Instruments ReSearch Associates, Waltham, MA,
USA). Ip our hospital as in sevezal other hospitals, this material was used from the late 80°s until the

mid 90°s.

Doing research on the histoty of these explants, I found out that the FDA closed down the
manufacturer in 1995, '

Therte are however still a few queties I hope you can help e with:
What was the exact reason fos closing-down the manufacturer 7 'Was this a general {and
l)

continuing) problem with safety regulations, or was it only related to the MIRAgel explants ?
-~ Did distribution of already manufactured products (i e. MIRAgel explants) continte 7
- If distribution continued; is it known until when ?

- Where MIRAgel explants recalled ? ‘
1f there was 2 1ecall; how was this communicated and when 7

If fees are needed to request this information, please fet me iénow:
L ooking forward to your reply.

o Yours sincetely, Pt ey
Tt R - ' - i -

Dr. Niels Crama

N.Crama, MD, FEBOpnith
QOphthalmologist, Vitreoretinal surgeon
Radboud University Medical Centre
Institute of Ophthalmology (400}
Philips van Leydenlaan 15

PO Box 9101

6500 HB Nijmegen

‘The Netherlands

T: +31-(0)24-3614448

F: +31-(0)24:3540522
_E: n.crama@ohk.umcn.nl
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& {? DEPARTMENT OF HEALTH & H[jMAN SERVICES .
el & Food and Drug Administration

Rockvile, MD 20857

AT
&

EADBOUND UNIV MEDICAL 12/13/2010
CENIRE
NIELS CRAMA In Reply refer to:
P O BOX 9101 N : 2010-9286
HB NJIMEGEN 6500 Netherlands

‘ Your reference:

Dear Requestes:
The Food and Drug Administration (FDA) has received your Freedom of Information Act (FOIA)
request forrecords regarding: :

MEDICAL INSTRUMENTS RESEARCH ASSOC, WALTHAM, MA - MIRAGEL RECS

We will respond as soon as possible and may charge you a fee for processing your request. If your
informational needs change, and you no longer need the requested records, please contact the
undersigned to caiéel your requcst, as chaiges may be incurred once processing of your request has
begun. For more information on processing foes, please sec
hitp://www. ida goviopacom/backgrounders/foiahand hunlgfees. IFyou have any questions about your
request, please call Sedric V. Cade, Freedom Of Information Specialist, at (301) 827-6555 or write
tousat
Food and Diug Administration
Division of Freedom of Information ' I
5600 Fishers Lane, HFI-35
Rockyille, MD 20857
If you call or wiite, use the reference number above which will help us to answer your questions
more guickly
Sincerely,

Sediic'V. Cade
Freedom Of Information Specialist




DEPARTMENT OF HEALTH & HUMAN SERVICES
Food and Drug Administration

New England District
One Montvale Avenue
Stoneham, Massachusetts 02180
Phone: (781) 587-7500
o FAX: (781) 587-7556
Aprit 4, 2011
Dr. Niels Crama Re: 2010-9286

Eadbound University Medical Centre
Philips van Leydentaan

P O BOX 9101

HB NJIMEGEN, 6500 Netherlands

This is in pursuant to your request for records from the Food and Drug Administration
Pursuant to the Freedom of Information Act. '

& [ ]  Certain material has been deleted from the records furnished to you because a
preliminary review of the records indicated that the deleted information is not
required to be publicly disclosed and that disclosure is not:appropriate. FDA has
taken this approach to facilitate the process of responding to you. If you dispute
FDA's preliminary determination with respect to thiese records and would like
FDA to reconsider any particular deletion, please tet us know in writing within 30
days from the date of this letter, at the following address: Food and Drug
Administration, Freedom of Information Staff, HF|[-35, 5600 Fishers Lane,
Rockville, MD 20857 |f we do not receive a response in that time period we will
consider the matter closed With respeét to these records. If you do request further
consideration and if the agency then fo;maity denies your request for any or all of
the previously=withheld information, you ‘would have the right to appeal that
decision. Any leﬁer of denial w;!i explam how to make this appeal.

[ 1 Asyouwil note, the enclosed records contain certain business or persona!
information which is-disclosable only to you or your firm, coples of these records
will be disclosed to other requesters only after thorough review and deletion of

tHose porﬁ.ons which are not disclosable to the general. public.
The following charges _m_a'y be included in a monthly invoice.
" Reproduction [ | Search [1150] Review[] Total{11.50]

The above total may reflect final charges for this request. Please do notsend payment
unless you receive an mvome fortotal monthly fee.

i .h faH w1thm the scope | of thss reques’i
- Barbara A Recupem FOI Specsahét
New England District Office

[X] th@r, We have no .reco_rg:i_,,

co: HF1-35
B10-261
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Opmerkingen van partij Sassen naar aanleiding van het concept-rapport van
prof. Hooymans d.d. 7 december 2019 {opnieuw ingezonden d.d. 14 maart 2011)

1. Onderzoek n.a.v. hef artike} van Marin ea

Marin ea beschrijven de complicaties bij intrasclerale toepassing van de MAI-plombe:

CASE I (blz 86, middelste kolom): :
Examination revealed a scleral buckling implant that was indenting the sclera excessively and bulging sub-
conjunctivally, '

COMMENT (blz 88, linker kolom):

Seven clinical cases with Jong-term complications zelated to the swelling properties of the intrascleral MAI
implant were presented herein Problems ranged from a visible, benign, subconjunctival bul ge to iniraoculat
erosion and migration of the implant (. )

Eventually, the swollen implant protruded and eroded through the diseased or scarred scleral bed into the
vitreous cavity,

De oorzaak van de complicaties ligt in de plombe zelf:

COMMENT (blz 88, linker en middelste kolom):
Micro-Fourier transform IR spectroscopy (Figure) confirmed the occmrence of chemical changes within the
polymer The presence of carhoxylic groups implies ester hydrolysis, which may have led to structural in-
stability The jonized carboxylic groups result in a hydrogel that absorbs more water than the original poly-
mer The implant swelled and changed from opaque, soft, spongy, whitish, and compact to translucent, gel-
like, cream-colored, and friable. Eventual ty, the swollen implant protruded and eroded through the diseased
or scarred scleral bed into the vitreous cavity Retrieval of the swollen implant from the vitreous cavity was
g serious problem because the implant was large and diffioult to grasp Further, the external sclerotomy had
to be extended one to two quadrants to allow external passage of a large implant. An enlarged sclerotomy in
2 marginally healthy eye may compromise the ciliary body and contribute to globe atrophy Leaving the im-
plant in the vitreous may be a reasonable option in some of these cases

Chemical changes in the polymer were confirmed spectrographically in the two intact clinjcal specimens,
even though the segment recovered from patient 2 was neither as swollen nor as physically altered as that
from patient 3 We hypothesize that the surrounding fibrous capsule may have played a role in this Physical
difference. When intact, the capsule may delimit expansion and insulate the implant from body fluids ;
hence, hydration and swelling would be limjted A physical or functional breakdown in this barrier fanction
may allow further hydration and swelling of the implant, as we noted in an in vitro experiment.

Marin ea waarschuwen voor soorigelijke complicaties bij de opvolgende Mirmagel plombe: -

COMMENT (blz 88, rechter kolom);

The MAI implant is the precursor of the present-day MIR Agel; they have the same chemical composition
Hence, potential problems retated to swelling of the implant exist and warrant diligent, periodic follow-up of
patients for a long time after surgery, However, to our knowledge, similar complications in patients who re-
ceive an episcleral implant have not been reported We have used MIRAgel as an episcleral implant in a
large number of patients since 1986 and have not observed stich complications

De door Marin ea beschreven complicaties fraden opin 7 van de 82 cases, dw.z 8,5%, in een
periode van 7 tot 11 jaar na de toepassing van de MAI-plombe:

Voor wat betreft de door Marin ea episclerasl toegepaste Miragel -fmplants was deze periode _
(van 1986 tot 1993/1997) in 1992 nog niet afgelopen

Het risico van complicaties ook bij episcleraal toegepaste plombes kon dus niet werden uitge-
sloten en gezien het percentage vaa de complicaties ook niet als verwaarloosbaar worden be-

schouwd .




Toen Hwang ea in 1997 de eerste complicaties bij episcleraat toegepaste Miragel vermeldden,
schreven de auteurs dat dit geen verrassing kon zijn:

Comment This case represents the first reported breakdown of a MIRAgel scleral buckle. Its ocenmence
should not be surprising, as cases of complications with the MAI exoplant, composed of the same hydroget
material, have been reported in the past The mechanism of fragmentation and degradation likely resembles
that reported with the MAT exoplant; hydrolysis of the material with resultant swelling The presence of an
incomplete capsule surrounding the buckle in our patient may have facifitated access of orbital fluid to the
exoplant Similar to the report by Marin et al, these changes appeared approximately 10 years after exopiant

placement

Minst genomen gaf het artikel van Marin ea grond voor het vermoeden dat de complicaties
die bij de intrascleraal toegepaste MAI plombe optraden, zich ook zouden kunnen voordoen

bij episcleraal toegepaste Miragel plombes.

Uit het concept-rapport blijkt niet dat de Nederlandse oogheelkundige wereld naar aanleiding
van dit artikel van Marin ea enig nader onderzoek heeft verricht naar deze risico’s en naar
eventueel concreet te nemen maatregelen ter vermijding van de complicaties met hun voor de

patiént hoogst bedreigende gevolgen
Zie in dit verband ook de opmerkingen in het concept-rapport (sub 2, blz 3):

—  “Lange termijn risico’s waren in 1992 niet te bespreken”, en
~  “De negatieve lange termijn effecten van episcleraal geplaatste Miragel plombes waren

in 1992 niet bekend ( Marin et al 1992)”

Evenmin blijkt uit het concept-rapport dat de Nederlandse oogheelkundige wereld naar aan-
leiding van het artikel van Hwang ea in 1997 enig nader onderzoek heeft verricht naar deze
risico’s en naar eventueel concreet te nemen maatregelen ter vermijding van de complicaties

met hun voor de patint hoogst bedreigende gevolgen

Pas in 2003 besteedt het NOG kennelijk voor het eerst aandacht aan de Miragel-problematiek .

Opmetkelijk is dat dit niet eerder is gebeurd.

Kennelijk is e1 toen het artikel van Marin ea verscheen, hier niet goed over nagedacht door de

Nederlandse oogartsen

2. Twee soorten complicaties

Het artikel van Marin ea laat twee soorten van complicaties zien,

- enerzijds de zichtbare, goedaardige zwelling onder de conjunctiva (“visible, benign, sub-
conjunctival bulge™),

anderzijds de erosie in het oog en de verschuiving van de implant (“intraocular erosion
and migration of the implant”) met het uiteindelijk gevelg dat de gezwollen implant door
de sclera heen steekt en erodeert in het glasachtig lichaam van het oog (“Eventually, the
swollen implant protruded and eroded through the diseased or scarred scleral bed into the

vitreous cavity™).

Opmetkelijk is dat het concept-rapport vitsluitend aandacht besteedt aan de eerste soort com-
plicaties en de meest risicovolle complicatie, de ‘intrusion’ van de plombe velledig buiten

beschouwing laat




: Houdt het concept-rapport geen rekening met het risico van de ‘intrusion’, in Sassens geval is

; door de behandelend arts daarmee ook helemaal geen rekening gehouden.

[ Tijdens de controle op 24 augustus 2006 zei prof Keunen tegen Sassen dat hij niet meer terug
hoefde te komen, zo goed zag het oog er uit | De overlast moest nu dus afgelopen zijn De rest

i van de plombe, die dr. Hoyng niet durfde te verwijderen vanwege risico van beschadiging van

| het oog, kon tezijnertijd ook nog wel naar buiten komen — vergelijk een wandelende nier (al-

dus prof. Keunen) — maar dat zouden we dan wel weer zien (dagvaarding blz. 25)

4 Weken later ontstond het nieuwe netvliesdefect en bleek de rest van de plombe het oog te

zijn ingekomen.

3. Informatie aan de patiént

In het concept-rapport (sub 2) wordt gezegd:
“In 1992 zou de informatie aan de patiéni over hydrogel plombes als volgt geluid kunnen

hebben hydrogel explant materiaal is veilig, effectief en wordt door ket oog goed verdragen
De kans op een postoperatieve infectie is keiner dan bij ket gebruik van een siliconen plom-
be, het alternatief voor de Miragel plombe. Aan de hand van deze informatie zal een redelijk
handelende patiént voor de Miragel plombe kiezen

De negatieve lange termijn effecten van episcleraal geplaatste Miragel plombes waren in

1992 niet bekend ( Marin ef al 1993) ”

Dergelijke informatie zou onjuist en onverantwoord zijn geweest.

Uit het artikel van Marin ea volgt immers dat er een risico van 8.5% bestond op verandering
van chemische samenstelling van de stof, waaruit zowel de MAI plombe als de Miiagel
plombe waren gevormd, waardoor de plombe zon kunnen gaan zwellen met extrusion en in-
trusion als gevolg Dat dit risico zich ook zou kurinen voordoen bij episcleraal geplaatste Mi-
ragel plombes, kon op grond van het artikel van Marin ea geenszins worden uitgesloten

HR 23 november 2_091 , NJ 2002, 386, overweegt:

3 5.3. Het gaat hier om een geval van het tekortschieten door een arts in de nakoming van de op hem rus-
tenide verplichting »ijn patiént v6sr een medische behandeling op daidelifke wijze in te lichten over de risi-
¢o's van de voorgestelde behandeling. Deze verplichting strekt ertoe de Dpatitnt in staat te stelien goed gein-
formeerd te beslissen of hij al dan niet toestemming voor deze behandeling zal geven Deze verplichting
vingdt zijn grondslag in de door art 10 van de Grondwet gewaarborgde serbiediging en bescherming van de
perseonlijke levenssfeer en de door art 11 van de Grondwet gewaarborgde onaantastbaarheid van het
menselijk lichaam. Deze informatieplicht en het daarmee nauw verband houdende vereiste van toestem-
ming door de patiént hebben in de op 1 april 1995 in werking getreden regeling van de overeenkomst inza-
ke geneeskundige behandeling een wettelijke basis gekregen in de art T:448 en 450 BW.

354 Deze op de arts rustende verplichting de patiént op duidelijke wijze in te lichten over de tisico's ver-
bonden aan de voorgestelde behandeling strekt derhalve niet ertoe de patiént te beschermen tegen deze ri-
sico's, maar zij strekt ertoe, zoals hiervoorin 3 5.3 is averwogen, de patiént in staat te stellen goed gein-
formeerd te beslissen of hij al dan niet toestemming voor de voorgestelde behandeling zal geven Het te-
kortschieten in de nakoming van deze verplichting roept het risico in het leven dat de patiént niet op de
door hem gewenste wijze van zijn zelfbeschikkingsrecht gebruik kan maken, het sisico derhalve dat hij een
keuze maakt die hif mogelijk nict gemaakt zou hebben als hij goed geinformeerd was

HR 23 november 2001, NJ 2002, 387, oordeelt inr 0. 3.5 2 en 3.5 3 identiek.

Deze informatieverplichting bestond dus ook al in 1992, toen het artike] van Marin ea inzake
de MAI- en Miragel-problematiek verscheen




De door Marin ea beschreven complicaties vielen voor wat betreft ernst (tecidief netviieslos-
lating, perforatie van de oogbol) en frequentie (8,5%) volledig onder de informatieplicht van

de arts.
Zie de rechtspraak, die vermeld is in het artikel van prof Legemaate in het Advocatenblad

van 19 februari 1999, blz 197 rk /198 Ik :

Ernst en frequentie van de gevolgen
Uit de rechispraak tot 1997 kan een asntal aandachtspunten worden afgeleid dat het mogelijk maakt het

recht op informatie van art. 7:448 BW nader uit te werken: ’

a Gaat het om een noodzakelijke of een niet-noodzakelijke ingreep?
b Gaat hetom een experimentele of niet regufiere behandeling?

¢ De emst en de frequentie van risico’s en gevolgen

d Was het gevolg of het risico van algemene bekendheid?

e Relevante omstandigheden aan de kant van de pati¢nt

f De aard van de ingreep en de daarbij in het geding zijnde belangen

£ Vragen van de patiént
In de recente rechtsprask is vooral aandachtspunt ¢ nader aan de orde gekomen: wat is de emst en frequen-

tie van de risico's en de gevolgen? Het gaat daarbij in ecrste instantie om de vraag wanneer een risico zo
frequent voorkomt dat het onder de informatieplicht van de arts valt Het uitgangspunt is dat de arts niet
iedere denkbare ongewenste vitwerking behceft te melden ® De rechtsprask laat zien dat ristco's die 'be-
trekkelijk geting (statistisch 1%)", ° 'te verwaarlozen geting’, * of 'heel zelden' (minder dan 0,15%) *
voorkomen, in het algemeen buiten de informatiepiicht vallen Dit geldt in elk geval voor risico's die zich
in minder dat 1% van de gevallen voordoen * Er moet echter niet alleen worden gekeken naar de frequen-
tie van het sisico masr ook naar de ernst en de ingrijpendheid ervan, indien het zich verwezenlijkt

De algemene regel js dat aan de informatieplicht hogere efsen moeten worden gesteld naarmate de risico's
ernstiger zijn, hetzij gezien de aard der behandeling, hetzij met het oog op de preoperatieve gezondheids-

toestand van de patient 7

Het ging hier niet om een risico waatvan de verwezenlijking redelijkerwijze niet behoefde te

worden verwacht .
Opmerkelijk is dat de deskundige de in medische kringen toch ook niet onbekende recht-

spraak niet in acht neemt

4. Het in de praktijk in {academische) ziekenhuizen in Nederland gevoerde beleid en het

" bij Sassen gevoerde beleid

In het concept-rapport (sub 4, blz 3) wordt o m gezegd:

“He! beleid rond de geimplanteerde Miragel plombes is expectalief In de liter atunr zijn geen
aanwijzingen voor het systematisch verwijderen van Miragel plombes ( )

Omdail er geen harde argumenten zijn voor een preventief beleid werd in Nederland gekozen

le wachten tot het moment waarap de patiént Kachten rijgt van de gezwollen Miragel Een

Miragel plombe die geen Kachten geefi wordt niet preventicf verwijderd De kans op visusbe-

dreigende complicaties na verwijdering is te groot (. )

Het NOG bestuur heefi mede namens de werkgroep per brief alle oogartsen in Nederland
nogmaals gewezen op de lange termijn complicaties van Miragel en op het beleid rondom
preventie en klachten Omdat de kans op complicaties bif verwifdering van de plombe niet te
verwaar lozen is wordt aanbevolen een Miragel plombe die geen Kachten geefi niet preventief
te verwijderen Zijn er klachten dan is ket aan de behandelende oogaris te beoordelen of het
risico op postoperatieve complicaties opwegen fegen de klachten van de Miragel plombe

Opmerkelijk is dat de deskundige op de vraag welk beleid bij Sassen is gevoerd, vitsluitend in
beschouwing neemt de periode 1992 t/m 1999, terwijl het juist gaat om de periode 2003 ¥m




2006, toen Sassen klachten kreeg die verband hielden met de bij hem toegepaste Miragel

plombe
De vraag welk beleid bij Sassen is toegepast, wordt niet beantwoord.

Wel wordt verderop in het cpt-xapport op blz 8 (terloops) vermeld:
“Er is een expectatief beleid gevoerd

en;
“Sassen had getnformeerd kunnen worden over een mogelijk verband tussen zijn kachten en

het feit dat er zich een plombe op het vog bevond Er had besproken kunnen worden wat de
voor en nadelen zifn van het verwijderen van een plombe Met deze informatie had Sassen in
samenspraak mel zijn behandelende oogarts kunnen beslissen over het al dan niet verwijde-

ren van de plombe. "

maar fevoren is al in hef rapport gezepd: :
“Of wor dt bedoeld dat aan Sassen voorgesteld had moeten vworden in de periode voor 20 au-
gustus 2006 de plombe te verwijderen? Dat had gekund Ik kan in het medisch dossier niet

terugvinden of dit overwogen is

Opmerkelijk is dat kennelijk niet kan worden geduid welk beleid nu precies bij Sassen is ge-
voerd.

De NOG-publicatie van 9 juli 2009 is geschied naar aanleiding van Sassens geval.
De Miragel plombe blijkt tot 1997 in Nederland te zijn toegepast In 2009 was de periode

waarbinnen de zwelling ervan zich voordoet, al verstreken.
Wat voor zin heeft dan nog die informatiebrief ? Is dit niet typisch een voorbeeld van de put

dempen als het kalf verdionken is ?
En deze informatiebrief is gericht aan de beroepsgenoten De patiént wordt niet geinformeerd.

5. Aanwijzingen voor het gebruikt zijn van een Miragel plombe er Sassens bekendheid
daarmee

In het concept-rapport (sub 4) wordt gezegd: ,
“Het enige aankmopingspunt dat er Miragel gebruikt is, is ket feit dat de Hachten ongeveer

10 jaar na het plaatsen van de plombe ontstaan zijn Of het alleen een ontsteking betrof of ook
zwelling kan ik niet vasistellen”

Inderdaad wordt in Sassens medisch dossier het zwellingproces niet beschreven Maar wan-
neer momentopnamen, waarnemingen, op een rij worden gezet, wordt dit proces wel zicht-
baar:

~ 14 november 2003: een geringe prominentie (waarneming dr Cruysherg);

— 17 maart 2005: opgedrukt oud defect, een forse, prominente plombe (waammeming spoed-
aris);

11 augustus 2006 plombe steekt vit conjunctiva (waarneming prof Keunen);

{na verwijdering van de helft van de plombe op 22 augustus 2006:)

20 september 2006: het naar binnen gedrongen resterend gedeelte van de plombe (waar-
neming di Tilanus: “Nog forse indentatie zichtbaar. Ver perifeer naast ocrspronkelijke defect is

geen sclera meer en komt een stukje plombe het oog in™)

-—




UMC St Radboud stelt overigens zelf in zijn conclusie van antwoord (6 .29), dat de Miragel
.plombe bij Sassen is gebruikt, zon een andere plombe zijn gebruikt dan zou dat in het medisch

dossier zijn vermeld:

Daarnaast wijst het Radboud ziekenhuis er - ook in dit verband - op dat in 1992 de Mirage! plombe al ja-
renlang het gegigende middel was bij netvliesoperaties zoals die van Sassen Om die reden werd de Mira-
gel plombe vaak toegepast bij dergelijke natvliesoperaties, hetgeen niet alieen geldt voor het Radbond
ziekenhuis, maar ook voor andere Nederlandse academische ziekenhuizen (met uitzondering van het Oog-
ziekenhuis in Rotterdam) Met andere woorden : het was voor federe arts vanzelfsprekend dat indien een
netvliesoperatie voor 195 had plaatsgevonden , daarbij cen Miragel plombe was gebruikt Het noteren
daarvan in het dossier was derhalve niet gebruikelijk of noodzakelifk om de {opvolgend) artsen bewust te
maken van het toegepaste materiaal Sterker nog, eerder gesteld kan worden dat het niet gebruiken van de
Mirage] plombe maar van andere materiaal in het dossier diende te worden gemeld Van een gebrek in het

dossier is geen sprake

Alleen de patiént, Sassen, weet dus niet dat een Miragel plombe is gebruikt

6. Sassens Klachten

In het concept-rapport (sub 4) wordt verder gezegd: :
“In de periode 2003 -2006 heeft Sassen voornamelijk geklaagd over roodheld en tranen Dar

kan op een infectie wifzen Over toenemend dubbelzien lees ik niets

Dit is niet juist Sassen heeft herhaaldelijk expliciet geklaagd over dubbelzien in het rechter-
oog zelf Tot Sassens medisch dossier behoren Sassens faxbrieven, waarin hij deze klachten

meldt, namelijk:

Sassens fax van 25 augustus 2003 aan prof. Deutman (akte Sassen d.d. 15 januari 2010, prod

243 -
Sinds enige tijd kamp ik in het—in 1992 geopereerde — rechteroog met het verschijnisel van traan-
vorming, waarbij de trasn a.h.w. als een druppel blijft hangen en extia troebeling vercorzanke. Wel
trekt dit vaak weer weg doch ik heb er toch in toenemende mate Jast van Bij het lezen valt mij op

dat de regels een kromming naar omlaag {dal) laten zien, terwijl het linkeroog normaal horizontale

regels ziet

Sassens fax van 12 november 2003 aan di. Cruysberg (akte Sassen d.d. 15 januari 2010, prod
24y

Ik andervind nog steeds last van druppelvorming, traanvorming, wazig worden van het rechteroog en
dubhelzien in het rechteroog zelf

Sassens fax van 17 maart 2005 aan dr. Cruysberg (akie Sassend d. 15 Januari 2010, prod 24):
Nadien ben ik van tijd tot tijd Jast blijven houden van de verschijnselen, die onder meer dubbatheelden in
het oog 2elf veroorzaakien (bijv achtetlicht auto met twee tot drie refiecties ervan direct om het Hcht heen)

In Sassens fax van 8 augustus 2006 aan prof. Keunen (akte Sassen d.d 15 januari 2010, prod
27), welke fax eveneens tot zijn medisch dossier behoort, beschrijft hij hetgeen hij vanaf 17
maart 2005 tot dan toe heeft ervaren Deze beschrijving laat voor insiders onmiskenbaar het
zwellingsproces van de Miragel plombe zien 1och wordt dit niet in Sassens medisch dossier

genoteerd :
Op donderdag 17 maart 2005 ¢ ) hoorde ik voor het eerst dat dit een bekend probleent was, wanl

prof Deutman bleek bij de operatie in 1992 het nieuwste van het nisuwste hechtingsmateriaal uit
Amerika te hebben gebruikt en dat materiaal bleek na 10 jaar te gaan groejen/uitzetten De uitstulping




{
' op mijn oog, die ik eind 2003 had ontdekt en waarmnaar prof Cruysberg in november 2003 nog had ge-
i keken (mijn briefaan hem d d 12 november 2003, blz 2 vooriaatste alinea, stot}, was de hoofdhech-
! ting (zo begreep ik) en die groeide ook alsmaar Voor de (operatieve) verwijdering daarvan diende ik
E . een afspraak met u te maken

Op 11 april 2005 ben ik door u gezien U zei huiverig te zijn voor operatieve verwijdering van de uit-
[ stulping omdat daardoor het dubbelzien zou kunnen toenemen
: Op 10 oktober 2005 2ag u mij opnieuw U bleef bij nw aarzeling om te opereren en zei dat mija geval
) 2r een was van pappen en nathouden { )
Als ik goed observeer is de haofdhechting/plombe (?) in de afgelopen weken daadwerkelifk uit et
00g gaan treden, eerst een klein geelwit puntje, daama zeer geleidelijk groter wordend Direct om de
plembe heen ziet het er rocdachtig uit Door de uitstulping wordt kennelijk het ooglid van binnen gelr-
riteerd, zodanig dat bij het naar links kijken soms het gevoel ontstaat dat er een beschadiging (gevoel
van het oplopen van een schaafwond) optreedt De hinder is in feder geval niet gering
Hoelang moet dit nog blijves doorgaan 7
Is zo langzamerhand niet operatieve verwijdering van de hechting/plambe geindiceerd ?
Is het niet verstandig dat er op korte termijn naar gekeken wordt ?

Opmerkelijk is dat het concept-rapport aan deze faxbrieven geheel voorbijgaat.

7. Onderzoek en diagnose van Sassens klachien

M bt de viaag of uit het medische dossier kan worden afgeleid of Sassens klachten in de pe-
riode 2003-2006 naar behoren zijn onderzocht en pediagnosticeerd, wordt in het concept-
rapport (sub 5) gezegd: '

Samenvaitend kan ik over deze periode zeggen dat de Kachten van Sassen gehonoreerd zijn
mel een serieus oogheelkundig onderzoek en adequate behandeling

Opmerkelijk is dat Sassens beleving van deze periode een totaal andere was.
Zie de dagvaarding blz. i%9ev

Op 25 augustus 2003 schreef hij aan prof Deutman als volgt:

Is het mogelijk mii op korte termiin te zien 7
Sinds enige tijd kamp ik in het~ in 1992 geopereerde — rechteroog met het verschijnsel van {raan-

vorming, waarbij de traan a.h.w. als een druppel blijft hangen en extra troebeling veroorzaakt Wel
treke dit vaak weer weg doch ik heb et toch in toenemende mate last van Bij het lezen valt mij op dat
de regels een kromming naar omlaag (dal) Jaten zien, terwijl het linkercog normaal horizontale regels

ziet
Omdat prof Deutman aan het afbouwen was en met pensioen ging, verwees hij eiser naar zijn collega in
het St Radboud Ziekenhuis, prof. Cruysberg, door wie eiscr op 26 augustus 2003 werd gezien. Beide
ogen werden gedruppeld en het netvlies werd bekeken Alles zat goed (vast) Op eisers klacht kon niet

goed antwoord worden gegeven

i

. In de periode nadien ging de druppelvornming meer over naar regelmatige traanvorming, zij het dat het
traenvocht vettig en plakkerig aanvoelde en ook weer extra (weer wegtrekkende) wocbelingen veroorzaak-
te '

In de loop van dinsdag 30 september 2003 en vooral die avond had eiser daarvan zove

nieuw het Radboud heeft gebeld voor een afspraak.
Prof Deutman verwees eiser via zijn secretaresse — die eiser aanvankelijk op een opengevallen plaats op

zijn spreekuur op vrijdag 3 oktober zette — weer naar prof Cruysberg, die geen tijd had en zo kwam ejser
op donderdag 2 oktober terecht bij de oogarts mevr: Smeets. Zij vroeg zich enkele keren af waarom eiser
op haar spreckuur was geplaatst, druppelde beide ogen, constateerde dat alles goed (vast} zat, en merkte
ten aanzien van het tranen op dat traanvocht nu eenmaal vettig was en zij verder ook niets kon vin-
den/doen Het zou waarschijnlijk vanzelf overgaan. .

Haar reactie bevredigde reeds niet, omdat het tranen bij bet rechteroog anders aanveslde dan bij het fin-
keroog en - ook weer anders dan bij het linkeroog het geval was - {tijdelijke) troebelingen veroorzaakie
waardoor het zien aanmerkelijk achteruit ging - hetgeen eiser haar uiteraard heeft meegedeeld

el last, dat hij op-




Eiser ondetvond nog steeds last van druppelvorming, traanvorming, wazig worden van het rechteroog en
dubbelzien in het rechteroog zelf

Op & oktober 2003 heeft eiser zich met deze klachten maar gewend tot zijn huisarts Deze heef hem een
kuur met acetyleysteine bruistabletten voorgeschreven Dit hielp in zoverre dat gevolgen van een ver-
koudheid in juli — slijmvorming — werden verholpen, doch de (afwijkende) traanvorming van het rechter-

cog bleef, zij het dat het vettige karakter vrijwel verdween

De traanvorming, soms incidenteet soms doorlopend, in wisselende mate, veroorzaakte evenwel wazig-
heid en dubbelbeelden in het oog zelf, resulterend in sterkere bijziendheid. Van tijd tot tijd herstelde het
vog zich en voelde weer als vanouds aam, doch efser kon moeilijk aangeven onder welke (pelijke} om-
standigheden zich dit voordeed

Wat eiser op een gegeven moment wel opviel was het (lichte) gevael van verkleving van het ooglid aan
het oog rechtsboven, naar voren kijkend. Ter plaatse bleek onder het ooglid een uitstulping te zitten, ken-
netiik afkomstig van de operatie uit 1992,

Bij faxbrief van 12 november 2003 bracht eiser prof Cruysberg hiervan op de hoogte i.v.mt de cogmeting
van de volgende dag, 13 november 2003, aangezien de resultaten daarvan wellicht {sterk) negatief bein-
vloed konden worden indien zich de traanvorming dan (nog) veordeed.

Prof, Cruysberg meende dat het probleem zat in een verstopt traanbuisje, spoot dit door met water en
toonde de vitstulping nog aan een assistent (“kijk, dat is nog van de operatie”), zonder daar verder conclu-
sies uit fe trekken. Wel is aangetekend in eisers medisch dossier “geringe prominentie explant { )"
Verder werd niets ondernomen Eiser werd niet getaformeerd over hetgeen er aan de hand was en werd

aan zijn lot overgelaten

En de dagvaarding blz 23 ev.:

Op donderdag 17 maart 2005 had eiser weer zoveel Jast van het cog dat hij een afspraak heeR gemaaki
met de spoed{oog)arts — alle oogartsen bleken aan het congresseren te zijn in Maastricht Geconstateerd
werd dat een hechting bezig was 2ijn oog uit te greeien (dit betrof niet de voormelde gitstulping 1) en op
eisers verzoek is die hechting onder plaatselijke verdoving met oogdruppels letwat naar buiten gatrokken
en afgeknipt, zodat hij daar geen last meer van had De ontstane bacterigle infectie werd met zalf bestra-
den
Bij die gelegenheid hoorde efser voor het eerst dat het “uit het oog groeien van de hechting” een bekend
probleem was, want prof. Deutrnan bleek bij de operatie in 1992 het nieuwste van het nieuwste hech-
" tingsmateriaal uit Amerika te hebben gebruikt en dat materiaal bleek na 10 Jaar te gaan groeien/witzetten
De uitstulping was de hoofdhechting (zo begreep eiser) en diec was bezig alsmear uit fe zetten
De aantekening in eisers medisch dossier vermeldt een forse, prominente plombe met infectic rondom
Voor de (operatieve) verwijdering daarvan diende eiser een afspraak met prof, Deutrmans opvolger & ma-

“ken

Op 11 april 2005 werd eiser door prof Keunen gezien die hem Fucithalmic zalf voorschreef tegen bacte-
ritle mfecties en zel huiverig te zijn voor operatieve verwijdering van de vitstulping omdat daardoot het

dabbelzien zou kunnen toenemen

Iv.m. voortdurende klachten sprak eiser op 10 oktober 2005 opnienw met prof. Keunen, die echter bleef
bij ziin aarzeling om te opereren Eisers geval was er een van pappen en nahouden, o zei hij

Het enige nut van de gesprekken was de opmerking van prof Keunen dat chloorwater goed was om de in-
fecties tegen te gaan, dus spoelde eiser om de zoveel tijd zijn 00g even onder ket zwemmen s morgens en
dat hielp. Zoals ciser later tegen de ook aan het Radboud verbonden cogarts dr Vos zel: prof. Keunen

papt en ik houd nat

De stand van 2aken in juni 2006 was dat de vitstulping steeds groter en dikker werd — van bobbeltje uitge-
groeid tot een soort haaienvin — en dat tezijnertijd een operatie zou moeten volgen met ongswis resultaat
Regelmatig ontstonden bacteritle infecties, waarvoor Fucithalmee ooggel werd voorgeschreven, die Tang
niet altijd hielp Van tijd tot tijd spoelde eiser een iritatie onder het 2wemmen weg Het bleef behelpen
Medio juni 2006 ontstond cok nog een conjunctivitis in het linker oog, die oversloeg naar het rechter

Opmetkelijk is ook dat Sassen zich tot zijn huisarts moest wenden i v.m. zijn klachten, omdat
de oogartsen hem niet informeerden wat er aan de hand was.




Dat voortdurende infecties en ontstekingen het direct gevolg waten van de plombe, weet Sas-
sen nu pas it het concept-rapport van prof. Hooymans.

Samenvattend kan Sassen over deze periode zeggen dat zijn klachten in zijn beleving vol-
strek niet gehonoreerd zijn met een seriens oogheelkundig onderzoek en adequate behande-

ling,

8. Indicaties voor verwijdering

In het concept-rapport (sub 5) wordt gezegd:
“Op 11 augustus 2006 stak de plombe door de conjunctiva heen Dit was een indicatie om de

plombe e verwijderen”

Opmerkelijk is dat kennelijk vitsuitend de *extrusion’ van de plombe ~ “visible, benign, sub-
conjunctival bulge” (Marin) ~ een indicatic tot verwijdering oplevert.

Helemaal geen aandacht wordt besteed aan de veel risicovollere “intrusion’ van de plombe ~
“infraocular erosion and migtation of the implant ( .) Eventually, the swollen implant pro-
truded and eroded through the diseased or scarred scleral bed into the vitreous cavity ” (Mar-
in) :

De Miragel plombe zwelt niet alleen naar buiten maar ook naar binnen, en voor dit laatste is

door Marin ea ook uitdrukkelijk gewaarschuwd.
Vandaar dat in de internationale litteratuur geadviseerd is om bij de eerste tekenen van zwel-

ling de plombe te verwijderen .
In Sassens geval had de waarneming op 14 november 2003 i v m. dreigende ‘intrusion’ een
indicatie moeten zijn orn de plombe te verwijderen, zoals aanbevolen in de buitenlandse litte-

ratuur

9. Had de Miragel plombe eetder verwijderd moeten worden ?

In het concept-tapport (sub 5) wordt gezegd:
“In de periode 2003-2006 waren de Ilachten van Sassen irritatie, gevoeligheid, roodheid,

tranen en gfscheiding. Het dubbelzien was stabiel Na november 2003 tot het moment van hel
verwijderen van de plombe in 2006 was er kennelijk geen indicatie het orthoptisch onderzoek
te herhalen De indicatie voor het verwijderen van de plombe was het uitstoten door de con-
Junctiva

Roldan-Pallares et al 2007 schrijven over hun serie van 415 Miragel plombes "In ow cases,
swelling of the Miragel explant combined with progressive limitation of ocular motility and
protrusion of the buckle beneath the eyelids fiequently indicates the need for Miragel remov-
al, as reported by others. The symptoms usually started with redness and discomfort and it
100k a mean of 15 (range, 6-22) months to slowly develap those symptoms related to swelling
of the maierial” '
Kearney ef al 2004 zeggen over het moment var verwijderen “"We do not have sufficient ex-
perience fo determine exact indications for removal of these hydrogel buckling elements ot
the timing of their removal” En verder "Removal of the buckle is difficult” “The incidence of
redetachment of the retina affer hydrogel buckle 1emoval was high (nearly one third of our
cases) We do not have sufficient experience to allow us to recommend a specific preventive

treatment”




Gezien het Kachtenpatroon in de periode augustus 2003-2006, de risico’s van het verwijderen
van een plombe en de gegevens uit de literatuur kan ik mif vinden in het destijds gevoerde

beleid ™ o
Verder wordt in het concept-tapport (sub 14b) gezegd:
“Gezien de tisico's van het verwijde: en van een plombe wordl vioege verwijdering in de lite-

ratuur niet aanbevolen”

Gpmerkelijk is dat Sassens klachtenpatroon weer te beperkt wordt weer gegeven en dat het
concept-rapport voorbij gaat aan de waamemingen door dr Craysberg op 13 november 2003
en de spoedarts op 17 maart 2005

Bovendien citeert de deskundige de litteratuur veel te beperkt

In diverse artikelen is geadviseerd om juist wel de Mirage! plombe bij eerste tekenen van

zwelling te verwijderen om erger te voorkomen »
Zie de in de brief van Sassen aan IGZ d.d. 17 augustus 2009 {aan het concept-rapport ge-

hecht) aangehaalde en geciteerde litteratuur:

Roldan-Pallares ea zeggen nu juist:
Conclusion: Prompt removal of MIRAge! explants when discomfort starts should be considered to avoid

increased incidence of complications

Kearney ea zeggen eveneens:
Patients who develop this clinical coridition should be considered for removal of the hydrogel scleral

buckle Eerly recognition of this condition may prevent serious complications with delayed removal

Zo ook zeggen:

Hwang ea in 1997:
The findings in this patient illustrate the need to anticipate potential friability and swelling of MIR Agel

buckle material and to meticulously search for fragments during removal of long-standing exoplants

Oshitari ea in 2003:
In summary, the long tevm complications of hydrogel buckles may be quite severe with potential visual

loss Surgeons must be aware of these possible complications in patients who have received hydrogel

buckles during seleral buckling procedures, and these patients should undergo periodic examination and
be warned of the possibility of problems. When symptomatic buckle swelling or buckle extrusion occurs
or if scleral erosion and buckle intrusion are identified, the hydrogel buckie material should be removed.

Le Rouic ea in 2003: _
Conversely, the SB extraction should be considered as soon as the first signs of Miragel swelling occur to

avoid a major fragmentation of the buckle, which renders the removal technically difficult or even dan-
gerous o the underlying sclera

Opmerkelijk is, dat het concept-rapport geen enkele aandacht besteedt aan deze in de buiten-
landse litteratuur herhaaldelijk gedane en met klem van redenen onderbouwde advisering.
Dit is temeer opmerkelijk nu Sassen op 30 september 2010 de deskundige nog speciaal op

deze publicaties heeft gewezen

10. Miinder risico ingeval van eerdere verwijdering ?

In het concept-rapport (sub 7) wordt geantwoord op de vraag;
Zou het risico op een netvliesdefect kleiner zijn geweest wanneer de Mirsgelplombe bij

Sassen eerder uit het oog zou zijn verwijderd? Kunt u uw antwoord toelichten?
“Verwijdering van welke plombe dar ook heeft een risico op het ontstaan van een rec idief
netvlieslosiating '

In két boek van Ryan en Glaser it 1994 siaat hierover op pagina 2008 " Removal of scler al
buckling material carriers a risk of redetachment of 4% to 33% Patients with elements re-
maoved for acute infection run a greater risk of redetachment than do those i whom elements

e




are removed for extrusion Faclors associated with redetachment after removal of scleral
buckiing material include the extent of vitreous traction present in the original detachment
and the size of the original detachment Eyes with buckles in place for longer duration have a
lesser chance of redetachment after removal”

Dit betekent dat met name de ernst van een o0g infectie een risicofactor is voor het krijgen
van een nieuw refinadefect Ook geldt dat als een plombe langer in situ is gebleven de kans op
een recidief netviiesloslating kleiner

Onm het risico op een nieuw netviiesdefect te verlagen word! volgens ket boek van Ryan en
Glaser uit 1994 pagina 2008 pr ofylactisch laser coagulatie verricht “Because of the risk of
redetackment after removal of scleral buckling material, placement of photocoagulation
around retinal breaks or sites of vitreoretinal traction 2 weeks before removal may be worth-
while when possible”.

Ook bij Sassen is voor hei verwijderen van de Miragelplombe profilactisch gelaserd en wel
op 11 augustus 2006 Omdat het ko ijgen van een nieuw netviiesdefect multifactoricel bepaald
is, is hiet niel te zeggen of het eerder verwijderen van de Miragel plombe bij Sassen het ont-

staan van een nieuw netviiesdefect had kunnen voorkomen

Opmerkelijk is dat Ryan en Glaser, een boek uit 1994, pagina 2008, alleen gaat over siliconen

buckles
De vraag is of indien de Miragel plombe bij Sassen eerder uit het cog zou zijn verwijderd, het

risico op een netvliesdefect kleiner zou zijn geweest
Deze viaag wordt niet beantwoord Verwezen wordt naar ervaringen uit een relatief ver verle-

den met siliconen plombes.

11. Fragmentatie van de plombe

In het concept-rapport (sub 5) wordt gezegd:
“Ey wordt in het dossier niet vermeld dat de plombe tijdens het verwijderen fragmenteer de,

helgeen een aanwijzing voor een Miragelplombe is. ™

I i Inderdaad wordt dit in Sassens medisch dossier niet vermeld ,
In de dagvaarding van Sassen (blz 25) wordt echter wel vermeld:
“Bij de gedecltelijke verwijdering bleek het materiaal ook broos geworden, naar mededeling

l van dr. Hoyng”, . »
‘ Opmerkelijk is dat de deslaundige hieraan voorbij gaat.

NB Incen e-mail d d. 24 augustus 2006 doelASassen aan een derde verslag van de operatie en
schrijft daarin o m.: “Bij de gedeeltelijke verwijdering j . dinsdag bleek het materiaal

broos geworden (mededeling Hoyng)”.

12. De risico’s bij verwijdering van de Miragel plombe

Op de vraag 6: “Wilt u de precieze risico's bij de verwijdering van de Miragelplombe be-
schrijven? Zijn de risico’s groter naarmate de Miragelplombe meer gezwollen raak{?”
vermeldt de deskundige de volgende risico’s:

“Fragmentatie: Op lange duwr fiagmenteeri een Miragel plombe Verwidering is dan lastig
omdal de plombe niel als een geheel van het oog te halen is Er blijven vaak stukjes achier

Kearny et al 2004 schrijven "The buckle cannot be grasped easily with instruments” en

it -




I

. .De isico’s van de ‘intrusion’ zijn uiteraard groter naarmate de Miragelplombe meer gezwol-
f len raakt en het oog indringt.

Opmerkelijk is dat het concept-1apport hieraan geen enkele aandacht besteedt

Zomin deed Sassens behandelend arts prof Keunen en voor hem dr. Cruysberg,

13. Verwijdering var de plombe de oorzaak van Sassens recidief nefvliesloslating ?

In het concept-rapport (sub 7) wordt gezegd:
! “Verwijdering van welke plombe dan ook heeft een 1isico op het ontstaan van een recidief
] netvliesloslating. *

en (sub 14a):
“De geplaatste plombe heejft een ver dunning van de sclera veroorzaakt en is door de conjunc-

tiva geérodeerd, ledere plombe die door de conjunctiva geérodeerd is moet verwijderd wor-
den Na verwijdering van de plombe ontstond een recidief netvliesloslating Dit beloop kan
voor elke plombe gelden en is niet typisch voor een Miragelplombe "

De deskundige beschrijft hier een gang van zaken, die niet is voorgevallen
Zij beschrijft uitsluitend de “extrusion’ en gaat voorbij aan de “intrusion’.

Op 22 aug. 2006 is de helft van de plombe verwijderd kunnen worden.

l - Bij controle op 24 augustus 2006 zei prof Keunen tegen Sassen dat hij niet meer terug hoefde

i te komen, zo goed zag het cog er nit | De overlast moest nu dus afgelopen zijn. Derest van de
plombe, die dr. Hoyng niet durfde te verwijderen vanwege risico van beschadiging van het

I " 00g, kon tezijnertijd ook nog wel naar buiten komen — vergelijk een wandelende nier (aldus
prof Keunen)— maar dat zouden we dan wel weer zien. (dagvaarding blz. 25).

Op 20 sept 2006 bleek de andere helft ~ niet naar buiten maar — naar binnen te zijn gekomen

I (*“forse indentatie™).
Dr. Tilanus vermeldt in zijn handgeschreven verslag:

} ‘ . Voorberelding PPV Vitrectomeren. Kenacort ter aankleuring Nog forse indentatie zichtbaar Ver perifeer
naast oorspronkelijke defect is geen sclera meer en komt een stukje plombe het cog in Gezien gevaar
voor grost defect dit gelaten DK line in, laser ter plaatse, olie 5000 CTS Shuiten Tobradex 4x Atropine

Ix Cldag

Welke relatie et zou kunnen zijn tussen het nieuwe netvliesdefect, waarbij geen verwijdering
van de (resterende) plombe is geschied, en de verwijdering 4 weken eerder van een gedeelte
l_ van de plombe, volgt niet uit het concept-rapport )

Een geval als dat van Sassen wordt beschreven door Kearney ea 2004:

l in one eye. there was sudden vision loss resulting from vitreous hemorrhage that was treated by vilrecto-
my Intrusion of the hydrogel buckling element was confirmed at this operation. ()

I Five patients developed retinal detachment from 3 weeks to 3 months after hydrogel buckle removal. This
‘was managed in one case by vitrectomy and perfluoropropane gas injection and in three cases by vitrec-
tomy with silicone oil injection One of these three silicone oil cases was the patient who developed bacte-

| tial endophthalmitis. The fifth patient with recurrence of retinal detachment had undergone, 3 weeks be-

i fore recurrence of detachment, a partial removal of the hydrogel buckle and vitrectomy for vitreous hem-
orthage During this vitrectomy procedure, a porticn of the hydroge] buckle was seen to have intruded into
the vitreous cavity When retinal detachment recurred, the patieat declined additional retinal surgery All

| other patients with recurrence of retinal detachment had successful reattachment procedures Repeat scle-

; ral buckling was not attempted in any of thesé cases

————




’ Veronderstel dat in juli 1992 bij Sassen niet een Miragel plombe maar een siliconen plombe
van dezelfde afmetingen op dezelfde wijze zou zijn toegepast, dan zouden niet dezelfde ver-

schijnselen kunnen zijn waargenomen:

14 november 2003: een geringe prominentie {waameming dr Cruysberg)

I - 17 maart 2005: een forse plombe (waameming spoedarts)

11 angustus:. 2006 plombe steekt uit conjunctiva, waarneming prof Keunen)

(na verwijdering van de helft 22 augustus 2006)

| 20 september 2006: een naar binnen gedrongen resterend gedeelte van de plombe (waarne-

ming dr Tilanus). ‘

Een siliconen plombe zou niet zowel naat buiten vit als naar binnen in het oog kunnen zijn

l getreden, omdat het materiaal hetzelfde blijft. Een verplaatsing naar buiten sluit dus een ge-

lijktijdige verplaatsing naat binnen it .

Bij een Miragel plombe kan wel zowel ‘extrusion’ als ‘intrusion’ optreden als gevolg van de

enorme zwelling tot wel 4 x de oorspronkelijke grootte,

Het is die ‘intrusion’ die door de deskundige evenals door Sassens behandelende artsen ken-

nelijk volstrekt over het hoofd is gezien.

15. Samenvatting op hoofdlijnen met vraagstellingen

a, _ . :
Op 6 juli 1992, toen Sassen is geopereerd en de Miragel plombe bij hem is aangebracht, fag er

al enige tijd het artikel van Marin ea van januari 1992 waarin gewaarschuwd werd voor de
complicaties, die waren opgetreden bij MAIL-plombes, die infrascleraal waren aangebracht De
oo1zaak van de complicaties lag, zo volgt uit het artikel, aan de stof waaruit de MAY-plombe

- was samengesteld, die kon gaan zwellen en defiagmenteren, met extrasion en intrusion van de

plombe als gevolgen.

’ Gewaarschuwd werd tevens voor toepassing van de Miragel-plombe, de commercigle opvol-
get van de MAl-plombe, die uit dezelfde stof was vervaardigd Marin vermeldt daarbij wel
dat deze complicaties bij episcleraal aangebracht Miragel-plombes niet waren waargenomen,

I ‘ maar de termijn, waarbinnen deze complicaties konden optreden, was in januvari 1992 nog
lang niet verstreken. '

De Nederlandse oogheelknndige wereld kon na het verschijnen van het artikel van Marin ea

,% er dus bepaald niet zeker van zijn dat bij episcleraal aangebrachte Miragel plombes de com-

i plicaties niet zouden kunnen optreden. :

De gevaarzetiing zat in de stof, waaruit de plombe was vervaardigd, aldus Marin ea Datde

f zwelling afhankelijk zou zijn van de wijze van plaatsing, intrascleraal of episcleraal, kon uit
het artikel van Matin niet worden opgemaakt

_ Toen Hwang ea in 1997 de complicaties ook waarnamen bij episcleraal aangebrachte Miragel

;l plombes, kon dat volgens de auteurs geen verrassing zijn, gezien de waamemingen van Marin

: ea

De opvatting in het concept-rapport dat in 1992 hydrogel explant materiaal veilig en effectief

was en door het 0og goed werd verdiagen, is volstrekt niet te rijmen met het artike! van Marin

ea, datjuist het tegendeel beschrijft

De vraag rijst waarom in 1992 deor de Nederlandse oogheelkundige wereld n.a v het artikel

van Marin ea in 1992 en het artikel van Hwang ea in 1997 geen onderzoek naar de mogelijke

risico’s van het gebruik van episcleraal aangebrachte plombes is verricht en niet is onderzocht
of preventieve maatregelen zouden kunnen worden getroffen om de complicaties, waarvoor




|
’ Marin e a waarschuwden, te voorkomen. De emnst van de complicaties en het percentage ge-
vallen, waarin deze optraden, 8,5%, gaven daartoe de nodige grond

[
b.
Marin ea signaleren twee soorten complicaties, de (goedaardige) extruglon van de plombe en
I de (gevaarlijker) intrusion ervan.
Het concept-rapport besteedt alleen aandacht aan de exirusion en niet aan de intrusion
i Qok Sassens behandelend arts prof Keunen hield geen rekening met de intrusion, immers
dacht hij dat de resterende plombe t.z.t. alsnog naar buiten zou kunnen komen (‘wandelende
nier’) en niet naar binnen, het cog in
| De deskundige wekt ook de indruk dat de verwijdering van een gedeelte van de plombe bij
P Sassen in augustus 2006 de oorzaak is geweest van het nieuwe netvliesdefect in september
2006, 4 weken later:
De vraag 1ijst hoe die suggestie te 1ijmen is met het gegeven dat bij de operatie in september
l het eerder niet en ook nadien niet verwijderde deel van de plombe het oog bleek te zijn bin-
nengekomen, de zogenoemde intrusion Vel bijv. Kearney, 2004, die een geval als dat van

; Sassen beschrijft.

c
De Miragel plombe eenmaal toegepast bij de patiént, is het uiteraard zaak om de complicaties

| te vermijden waarvoor Marin e a. — en ook meerdere auteurs vanaf 1997 — hebben gewaar-
schuwd.
Het bij alle pati€nfen preventief verwijderen van de plombe, ook al is van klachten ¢ ¢ zwel-
1 ling nog niet gebleken, wordt in de litteratuur niet geadviseerd.
Wel wordt vanaf 1997 in de litteratuur algemeen aanbevolen om de plombe bij ecrste tekenen
| van zwelling te verwijderen omdat bij een nog nauwelijks gezwollen Miragel plombe die
' verwijdering even gemakkelijk kan als bij een siliconen plombe het geval is
Voor een expeciatief beleid als in het concept-rapport wordt verdedigd, is geen steun in de
! bekende, de Miragel-problematiek betreffende, litteratuur te vinden '
l Het expectatief beleid is kennelijk gegrond op viees voor nieuwe netvliesdefecten ingeval van
verwijdeting van de plombe, zodat de oogarts de plombe zo lang laat zitten totdat deze wel
l ~ verwijderd moet worden als gevolg van extrusion — hetgeen bij Sassen is gebewd.
De vraag rijst waarom het coneept-rapport slechts onderscheid maakt tussen de generieke
verwijdering ook als nog geen klachten zijn opgefreden enerzijds en het expectatief beleid
l anderzijds en aan de tissenweg, verwijdering bij eerste klachten als aanbevolen in de littera-
tuur (geciteerd in Sassens brief aan de IGZ, welke aan het rapport is gehecht) geen enkele
aandacht besteedt
De vraag rijst bovendien of het expectatief beleid wel verantwoord was enerzijds omdat het
risico van intrusion als gevolg van dit beleid steeds groter werd anderzijds omdat het 'verwij-
deren van episcleraal toegepaste Miragel plombes wel degelijk mogelijk was zonder recidief
netvliesloslating (zie voor de jaren tussen 2000 en 2005: Nuzzi & Rossi, Buckle removal in
retinal detachment surgery: a consecutive case series, Acta Biomed 2008)
Bij Sassen was op 14 november 2003 “een geringe prominentie” door dr Cruysberg waarge-
nornen, een extrusion, dus het eerste teken van zwelling, welke waarmmeming tezamen met Sas-
sens klachten over “druppelvorming, traanvorming, wazig worden van hef rechteroog en dub-
belzien in het 1echteroog zelf” (zijn fax van 12 november 2003 aan dr. Cruysberg) tot de ge-
volgtrekking had kunnen leiden dat de zwelling tevens naar binnen plaatsvond, een infrusion.

f 3052011
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CHAPEER 126
This should be suspected afer encircling procedures
with bigh budkles, particularly if more than one tectus
muscle Is disinserted The initial clinical appearance Is
matked by stromal corneal edema, fibiinous anterior
chamber reaction, elevated intraocular pressure and, oc-
casionally, a shallow anterlor chamber Later changes in-
clude Izis atrophy, anterior and pesterior synechiae, cata-
ract, and corneal vascularization Distingulshing clinically
between anterior segment ischemia and postaperative
angle clostre may be difficult Mild cases of anterior seg:
ment necrosis will respond to medical treatment with
topical or systemic sterolds However, in severe cases it
is necessaty to cut the encircling band

The pathogeness of anterior segment Ischernia is ug-
clear The assedation with 1emoval of muscles oz darm-
age o posterior cillary arteries suggests thar it Is second-
ary to decreased arterial flow to the cliary body * How:
ever, experimental models suggest that the clinical plc
ture of anterlor segment ischemia is caused by
aobstruction by the encircling band of venous drainage
“om the ciliary body 7 The Tole of verous obstrutction
.}y the encircling band is consistent with the usual ben-
eficlal clinical response after cutting the band Appar-
ently, compromise of either arterial inflow to the ciliary
body o1 venous outflow from the ciliary body can result

In anterior segment ischemia
Patients with sickle cell (5C) hemoglobinopathy are ar

ber

Techalques of scleral buckling 2007

greater risk for enterior segment ischemia aker scleral
buclding, even when an encireling band Is not placed 12
Use of explants and eryotherapy, as opposed to scleral
dissection and diathermy, is recommended Although the
Incidence of anterior segment ischernia is approximately
3% in the genera! retinal detachment popuiation, 71%
of patients with SC hemoglobinopathy develap this com-
plication after scleral buckling If appropriate preventive
measures are not wken'® Preoperative hemoglobln
electrophotesis Is necessary In all black patients for
whom an accurate hemoglobin analysis is not available

Infection and extrusion. Sclera} buckling mater}-
als constitute foreign badies and are therefore at risk for
Infection and extrusion Clindcal fearures of infected
buckling materials differ between cases employing dia-
thermy and scleral Implants and those using cryotherapy
and scleral explants Yofection in the presence of an im-
plant after diathermy manifests 45 an acute syndrome
with paln, proptosis, vitritls, and scleral abscess, usually
occuriing in the fitst 4 to 9 days after surgery™ The
scleral necrosis induced by diathermy Is the key factor
in this distinct syndrome The scleral necrosis facilitates
scleral abscess formation and enhances intraocular in-
flammation Infections afier cryotherapy and scleral ex-
plants appear less acutely, manifesting as an irtitable eye
with conjunctival hyperemia and swelling Usually the in-

Fig. 126--42. A and B, Dralnage of suprachoroidal space and deepening of aoterior cham-

Fg 126-43. Use of sodlum hyaturonate 1o lyse peripheral antecior synechia




2008  Rednal reatiachments

fection appears 2 weeks to 2 months afier surgery ™’

Clinical signs may include fistula formation, granuloma
formation, purulent discharge, and subconjunctival hem-
orthage Rirely is there evidence of intraocular inflam-
maion Staphylococens is the most commeon infecting or-
ganism >7%% Coagulase positive S aurews species ap-
pear earlier, with greater virulence, and may result in
fimited abscess formation Coagulase negative staphylo-
caccus organisms, such as S, epidermidis and Staphylo-
coceus albus, tend 1o appear later (more than 3 months)
with 2 chronic granulomarous response and buckle ex-
trusion Explant extrusion often occurs without evidence
of infection Although chronic subelinical infections may
play a role, mechanical factors involving the explant and
suture placement have also been implicated

The jncidence of explant Infections and extrusion with
modern techaiques is about 1%.2%713 Preopérative
scaking with antbioctics significantly reduces the inci-
dence of both explant Infection and extrusion when soft
silicone sponges are used® Some authors recommend
squeezing of sponges in the antibiotic sclution or direct
antiblotic injections Into the sponge to enhance antibi-
otic penetration®** The placement of multiple sponges
iricreases the risk of both Infecelon and extrusion **% Re-
operations also have a higher e of infection and ex-
trusion 2334

Effective mansgement of infected scleral buckling ma-
terial usually requires removal of any soft silicone sponge
o1 large solid silicone elements. ‘Topical and systemic an-
tiblotics may occasionally result in symptomatic improve-
ment but are rarely curative. When an encircling silicone
band is present, it may be left in position if all soft sili-
cone sponges and suppoting sutures ate removed ®

The resistance of infected scleral buckles 1o appropri:
ate antimicrobial therapy Involves the formation by bac-
teria of a glycocalix mairix or biofilm on the silicone el-
ements. This biofilm is an extracellulac polysaccharide
 elaborated by bacteria thar functions to enhance bacte-

rial adherence and colonization Within the biofiim, bac-
teria are protected from the host response by both me-
chanical and immunologic mechanisms The biofilm also
limits antimicrobial peneration Biofilm has been dem-
onstrated on infected scleral buckles by electron micros-

copy. The presence of the bicfilmn probably explains the -

necessity of removi g infected scleral buckles despite an-
tmicrobial therapy ®

Scleral buckling material extrusion withour evidence
of infection also usually requires removal of the offend-
ing buckle element However, If removal of the element
Is deemed undesirable, scleral parch grafis may be at-
templed to cover the element and allow conjunctival
reepithelialization over the element **8 We have had lim-
ited success with this technique Qccasionally extruded
explants may be well tolerated for extended periods if
the patient is kept on topical antibiotic treatment 14

SECIION 2

Rernoval of scleral buckling material carries a 1isk of
redetachment of 4% to 33%. Patients with elements re-
moved for acute Infection run a greater 1isk of redetach:
ment than do those in whom elements are removed for
extrusion P Factors associated with redetachment after
removal of scleral buckling material include the extent
of vitreous traction present in the origlnal detachment
and the size of the original detachment. Eyes with buck-
les in place for longer duratlon have a lesser chance of
redetachment after removal '™ The presence of prolif
erative vitreoretinopachy carries a high risk of redetach-
ment.” Because of the dsk of redetachment afier re-
moval of scleral buckling material, placement of photo-
coagulation around retinal breaks or sltes of viteorett-
nal traction 2 weeks before removal may be worthwhile

“when possible

Choroidal detachunents (choroidal edema). Ac-

_ comulation of serous or serosanguinous fluld In the su

prachoroidal space I8 a relatively commoen occurrence af
ter scleral buckling and fs referred to as choroidal de-
tachunent or choroildal edema (Fig 126--44). Chotoidal
detachments occur after both fmplant diathermy proce-
dures and explant cryotherapy procedures *3923%% The
overall incidence of choroldal detachments in two sepa-
rate serles was abour 405 9124

. The primary pathogenic factor in the development of
choroidal demchments is vorex vein abstruction. This
has been demonstrated in antmal medels**# and con-
firmed in clinical studies % Using explant and cryo-
therapy techniques, the incidence of choreldal detach

Fig. 126—~44. Schematic of choroidal detachment
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Gaachie maviowr Kolkman,

Bij haar briefvan 3 el 2011 verzok rar. Braiddegom namens pard] Radbond sorrecties van
passages van het conceptrapport, waarnes partif Radboud het niet eens is, te cordgersn.
Vaarts dost 21} voorstelien én suggesties waarmee parfj Radhoud het we! eens kan zijn, Daarin
vooieiet ait. 198 Ry echier niat. Het techt correcties te varzoeken houdt Rlet in dat wijzigingen
kunnen plazisvinden op de grond van het felt dat esn partij het nist eens 1s met enig das) van
het ancept-rapport of een passage nief refevant acht (Leidraad § 6.4.1, sub 38).

Het betraft hler de vragen en op- en aznmerkingen onder de Roiajes:
Vrzag 2

Vrasg 5, subvraag 1

Viag 13

Vraag 14a

Viaag 14b

Viaag 14, subvraag 2

Viang 15

Ook, worden vragen gesteld die door pariij Radboud naar aanlelding van het vonris van 3 maart
2010 in het kader van de aktewlsseling van pariijen had dienen voor te stellen met wedethoor
vah partj Sassen for beoordeling door de rechtbank in het kader van de definilieve
vraagsteling aan de deskundige. Art 198 Ry slaat opmeriingen en verzoeken foa maar
voorziet niet in hiet alsnoy eenzijdig door partlj Radboud steffen van dergelike vragen aan de
deskundige zonder tussenkomst vah de rechier en zonder wedethoor van pari] Sassen,

HEKKOWMAY AUVISATEN & NTTARISIEN (2 OE MANDELIrAAWM WALRSND TR HRY{CLMAN ADYERATEN MoYa [Y) CRRTHANG OELBERLAVD
N QS 70465 2N HCRKmMAN HOTARIEEREN N V. VK CENTRAAL BELDERLAND Nit OF1 7050 7)) oD STATUTANY GRVESTOL Y2
trpqEoy tROTR VRER DHNEN ARKENING WEAKSH BF Suse PIERSTYERMIPENE 511N VAN TOSPASSING OF arffulng YaoRveasResM,

TIE OMMARETDD: WAARIN ONOGR onEZRe ¥aN EEPOIUNG VAN DI AANERRARCLURDMLNS {2 RERINAMER
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Het betreft hier de wagen onder de kopjes.
Viazg 5, subviagg 8

Viaag 5, subwazg 6 {(mn deo slotvraag}
Vraag 5 subwaag ?

Tegen de wagen-onder Vraag 8 maalt Sassen bezwaar, omdat riet in gesahil is dat hij ’mt
22 gugustus 2006 45—55% arbe;dsongeschikt vras en sederidien 80 100% - et cnnceptrapport

" laat Sassen In 2008 s:oppen me’czujn advocatenpraktlik, hefgeen niet ;mst is. Zlo zijn briefaan .

de deskundlge vah Smaart 2011 blz 3 sub a De *anamnese van Sa.sen komt dus voliedig
overeen met he’c {medisch} dossler. - :

c (}p' geze ga_'qrxden maatgi: party _Sa_ss,en‘ bezwaat tegen de viagen en op-en e_;apmerﬁngen van.

pariij Radsoud

Met viiendelfke grost,
Hekkelman Advocaten NV

oG mﬁ Bruidegon (advocast gadaagde)
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ol




PRODUCTIE 6



Rk~ I - # I ¥ B T R TO 3 X | N UaAYAkibk HYRSINTWW ry ¥ " F .vuﬁu

wOpVvY avii 1y 0 Fan
de Rechtspragk
Rechtbank Armhem
mevrouw mr M.CJ, Petérs, pet fax _ Seclor Glvigl

datum

van
conkatinansoon
karmemumnmar
ona kenmerk
uw kenmerk
ondaryam

mevrouw mir .M, Bruidegom, per fax

bs zoakadieg
Wahurgslraat 2 4
EE11 GR Amhem
£2 frespondentipadres
. Piathys BD30
9mai 2011 BE&QEMAmhem ,
Seotor Civiel } 1026) 255 20 00
R.1.8. Bocpekamp §1028) 350 25 40
F220 wanvIachispragk ol
91307
Sassen/UMS st Radboud
Waledeigesteng'& dames,

Naar eanleliling van uw faxbrizven van 4 mei 2017 bericht ik u als volgi, In bt kader vap att, 195 5d 2
Ry staat het myr Broidegom vrij opmerkingen 12 maken en varzoeken t¢ doen g ericht aan de deskundige.
Het is zan de deskundige o9 grord van hear deskundigheld te bepalen wat 2j laarmes doet.
Overeenkomstig de gebruikelike gang van 2aken za] 7 aan de gemankte opn erkingen en de gedane
verzoeken in haar definitieve tappert 2andacht tnoeten besteden et waamodis gemotiveerd aan moeten
geven waatom deze hagr wel of geen eanteiding ot wijziging of eanvulling vin het rappoit hebben -
gegeven, Van de deskundige mag op grond van haar deskindigheld worden virwacht deat 2ij daarover

“een kedtisch en zelfatandlg oordes] zal geven Na indiening van het definitieve rapport hebben beide
partijen gelsgenheid daor middel van een conclusie na deskundigenbericht hiuw standprrsten ovet: het

mpport van de deskandige inelusief de aandacht die zij aan npmerkmgen en wirzogken heeft bestesd aan
de rechtbaxﬂc kenbazr te maken.

Afschrift ven deze brief gaat naar de deskundige prof dr IMM. Hoaymans
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Mr JH Sassen
63522 KC Nifmegen, 5 maart 2011

Beckmansdalseweg 1
Tel:024-3226915
Fax; 024-3243472

AANTEKENEN _
Profdi T MM Hooymans
UMC Groningen, Qogheelkunde
Postbus 30 001

9700 RB Groningen

Geachte mevrouw Hooymans,

Onder verwijzing naar de brief die mw mz S.C P Giesen, rechtbank Arnhem, u op 8 februar
j 1. zond, retowrneer ik hierbij mijn exemplaar van uw conceptrappost, dat u op 7 december
2010 aan de rechtbank zond Tk ontving dit weer van mijn advocaat.

Ik teken bij deze gang van zaken het volgende aan:

U hebt op 7 december 2010 uw concept-1apport zonde: inachtneming van het mij op grond
vanart 7:464 lid 2 sub b BW toekomend inzage- en blokkennvsrecht toegezonden aan de

rechtbank
Vervolgens blijken u als deskundige en wij, UMC St. Radboud en ik, als partijen nu in een

procesrechtelijk complexe situatie te zijn terechtgekomen, waarover de meningen verschillen.

Na ontvangst vap uw concept-tapport stelde de rechtbank de advocaten van partijen in de ge- )

legenheid tot het geven van een reactie
De advocaat van UMC 8t. Radboud schreet direct terug dat zij vanwege de schending van

'mijn biokkeringsrecht het rapport niet had gelezen en dit ook niet aan haar clienten (Radboud

en Achmea) had dooigezonden.
Mijn advocaat heeft de rechtbank bericht dat ook mijn correctierecht niet in acht was geno-

men en evenmin het recht van partijen om opmerkingen te maken en vezzoeken te doen — het-
geen riet zonder meer hetzelfde is als het geven van een reactie. ‘

. Overeenkomstig art. 198 W.v.B Rv. Iuidt het vonnis van 28 juli 2010 op blz. 6:

Bepaalt dat de deskundige bif ket onderzoek de partijen in de gelegenheid moet stellen
opmerkingen te maken en verzoeken te doen, en dat de deskundige in het schriftelijk
bericht moet doen blijken of aan dit veorschrifi is voldaan, onder vermelding in dat
“bericht van de eventueel gemaakte opmerfcmgen enlof gedane verzoeken.

Eerst toen bleck - voor beide pariijen e cen nieuw gegeven — dat de rechtbank een zogeheten

Nieuwe werkm_;ze hanteerde.

" Daarop heeft mijn advocaat bij brief van 31 januari j { aangevoerd deze Nieowe werkwijze

niet kon worden gevolgd, dat uw concept-rapport niet bruikbaar was voor de rechter en partij-
en wegens schending van het blokkeringsrecht, het correctierecht en het recht van partijen om

bij het onderzoek opmeka gen te maken en verzoeken te doen, en wegens schending van het

beginsel van hoor en wederhoor, zodat dat diende te worden geretourneerd, en dat verder
diende te wosden gehandeld overeenkomstig de wet en de Leidraad deskundigen in civiele
zaken (gepubliceerd Op WWW. rechtspraak.nl), waarna het definitieve (concept)rapport door u
conform de instructies in het tussenvonnis, aan de rechtbank kop wo:den toegezonden




De advocaat van UMC St Radboud deelde deze zienswijze.

De rechtbank heeft echter vastgehouden ean de Nieuwe werkwijze, die zij niet in strijd met de

wet acht maat ziet als van zuiver administratieve aard
In de brief van 8 febimari 2011 aan beide advocaten merkt de rechtbank, mw mr Giesen verder

op: ,
De partijen hebben gedurende het onderzoek door de deskundige tot aan de totstandko-
ming van het concepirapport onverminderd het recht zich met opmerkingen en verzoeken
rechistreeks tot de deskundige te wenden. Na indiening van het conceptrapport hebben de
partijen in het kader van het maken van opmerkingen en het doen van verzoeken de mo-
gelifkheid hun reactie op het conceptrapport te geven. Dat commentaar, dat gericht is
aan de deskundige, moeten zij voortaan echter ap sehrift bij de rechtbank indienen De
rechthank kijkt inhoudelijk niet naar dat commentaer en doet er verder ook niets mee,
behalve doorsturen nacar de deskundige De rechtbank is slechts doorgeefluik, waarbij het
er witsluitend om gaat termifnen te stellen en te bewaken De rechtbank zal ook in dit ge-

. * -val conform deze wer kwijze handelen
S Anders dan de rechtbank u bij brief van 8 februaii j 1, heeft bericht, is niet met partijen afge-

sproken hoe de “omissie” zal worden geheeld De rechtbank stelt partijen voor een voldongen

feit en enig rechtsmiddel daartegen ontbisekt.

Ik volg nu dus precies de door de rechtbank aangegeven handelwijze als vermeld in de brief

van § februan il aanw: '
de heer Sassen zal het aan hem roegezofrden concept-deskundigenbericht aan u retourne-
ren Uzult hem dan alsnog, wederom na toezending van het concepi-rapport door u aan
hem, in de gelegenheid moeten stellen van zijn blokkeringsrecht gebruik te maken

De brief van de rechtbank van 8 februari j.1 werd door mijn advocaat eerst op 14 februari § 1.

ontvangen en bereikie mij pas enkele dagen later. Vervolgens behoefds ik overleg met mijn

advocaat, na ommekomst waarvan ik u thans als volgt kan berichten.

Voor de goede orde attendeer ik u er op dat u in uw conceptrapportage vanaf vraag 2 t/m
vraag 8 niet de nummering volgt van de vragen in het vonnis van de rechtbank van 28 juli
2010. Door nr 8 over te slaan, komt u dan wel weer bij de nummering van het vonnis uit
Dit werkt voor zlle betrokkenen buitengewoon verwarrend uit voor wat betreft het geven van

"een reactie op uw rapport en de latere hesplekmfr daarvan in het kader van het verder verloop .

van de procedure.
Ik geefu dan ook in overweging om uw nummering in de beantweording van de viagen aan te

passen.

In dit stadium *) maak ik gebruik van mijn correctierecht, aangezien er in uw rapport van 7
december 2010 feitelijke onjuistheden blijken te 2ijn geslopen, die conrectie behoeven alvo-
rens het conceptrapport ter kennis van de rechtbank en de wederpartij kan worden gebracht
Zoals de rechtbank in de brief van 8 februari j | ook uitdrukkelijk heeft vastgelegd, hebben
partijen gedurende het onderzoek door de deskundige tot aan de fotstandkoming van het con-
ceptrapport het recht zich met opmerkingen en verzoeken :echtstreeks tot de deskundige te

wenden.




Tijdens mijn bezoek aan u op 30 september 2010 heb ik opmerkingen gemaakt, waarvan de
weergave in uw voormeld conceptrapport niet goed of onvolledig is (hierna sub a) of geheel

ontbreekt (hierna sub b).

a Aan het einde van ons gesprek heb ik u herinnerd aan viaag 8 van het vonnis. In het kader
van de beantwoording daarvan heb ik, als ik mij wel berinner, opgemerkt:
Tk was in Arnhem werkzaam als advocaat-belastingkundige Als gevolg van de oogopera-
ties in augustus en september 2006 werd ik 80-100 % arbeidsongeschikt. Er kwam nog een
operatie in 2007 aan (de verwijdering van de olie uit het oog), die begin 2007 hoogst be-
dreigend bleck. Binnen mijn toenmalig kantoor was niemand aan wie ik mijn praktijk kon
overdragen  Vandaar dat ik naar een Nijmeegs kantoor ben overgestapt, waar ik mijn prak-
tijk zoveel mogelijk heb kunnen overdragen en nog stechts enkele niet goed overdraagbare
zaken (al vele jaren lopend, complexe geschillen, meters dossiexs) ben blijven bebandelen.
Pex 1 september 2010 heb ik mijn prakiijk begindigd
‘Lezen is nog altijd lastig, na een half unr moet ik stoppen (krant, tzjdschnﬁ, boek, iPad), ik
neem dan niet goed meer op. Actief achter de computer werken gaat wel beter Het bijhou-
den van e-mails (passief lezen) is bijvoorbeeld weer lastiger. Dit geldt ook voor tv kijken.
Dit kan ik iets langer volhouden, maar een hele film aan een stuk zien is nog niet mogelijk.
Langer dan 1 wur autorijden heb ik nog niet gedaan. Tk moet oppassen voor vermoeidheid
Het racefietsen heb ik moeten opgeven Het bijhouden van het door mij geschreven ali-
mentatie-computerprogramma heb ik ook moeten stopzeiten Smds eind 2009 ben ik wel

weer gaan kegelen

b. Vervolgens heb ik u geviaagd of u in juli/augustus 2009 contact had gehad met dr, Vesseur
van het 1GZ over de Miragsl problematiek Dit bleek inderdaad het geval te zijn geweest.
1k heb u het volgende verteld:
op 3 angustus 2009 ben ik in het kader van het door IGZ ingesteld onderzoek gebeld doot
dr.-Vesseur, die mij op de hoogte bracht van de NOG-berichtgeving van 10 juli 2009
Dr Vesseur vertelde dat hij een medisch specialist had gesproken die het nut van die be-
richtgeving betwijfelde, omdat de oogatts de pati&nt niets te bieden heefl, aangezien de
verwijdering van de plombe grotere 1isico’s heeft dan het Iaten zitten ervan.
in dat telefoongespz ek van 3 augustus 2009 heb ik direct gezegd dat deze opvatting niet in
overeenstemming is met de medische literatuur, waarin wordt aanbevolen om zo vroeg
mogelijk de zwelling te signaleren en de plombe te verwijderen om erger, verdere zwelling

en defragmentatie, fe voorkomen.
Ik heb vervolgens in een brief aan dr. Vesseux van 17 augustus 2009 die artikelen ook ge-

~ noemd en daaruit geciteerd

"Op 17 september 2010 ben ik opnieuw gebeld door dr Vesseux, die mij om. vertelde dat
hij destijds contact had gezocht met het NOG en verwezen was naar u als de meest onbe-
vangen oogspecialist in_zake de Miragel-problematiek, en dat u de specialist was die hij ge-
noemd had in het telefoongesprek van 3 augustus 2009

. Tk heb u een kopie van mijn btief aan Vesseur van 17 augustus 2009 gegeven en u ge-
vraagd of u die artikelen kende. U kende deze inderdaad maar gaf daarop een technische
uitgenzetting — die ik niet kan reproduceren, maar —~die er m.i op neer kwam dat v inder-
daad van mening was dat de verwijdering van de plombe grotete risico’s heeft dan het fa-
ten zitten ervan,
Ik heb daarop gezegd dat ik die benadering niet begreep, omdat er in mijn beleving bij mij
een soort tijdbom in mijn cog was geplaatst zonder mij iets te zeggen, zonder dat in mijn

medisch dossier te noteren en zonder enig ingrijpen totdat het ding was “ontploft” met de-
sastreuze gevolgen




Yk vertelde u ook dat di Vesseur in het telefoongesprek van 17 september 2010 mij had
pezegd, dat hij uw bevindingen wilde afwachten en dat IGZ in wezen van uw oordeel aff
hankelijk was. U hebt geantwoord dat u uitsluitend rapporteerde aan de rechtbank en aan
partijen en dat u uw rapport niet aan 1GZ, di Vesseur, zou zenden.

In uw concept-rapport vermeldt u wel een indruk die bij u is ontstaan naar aanleiding van
mijn opmerkingen en vermeldi u dat ik u bedoelde brief heb overhandigd, maar niet het-

geen ik gezegd heb en u voegt de brief ook niet bij uw rappoit.

Hierdoor ontstaat een onjuiste indruk omtrent mijn opstelling tijdens uw onderzoek op 30

september 2010 en wordt mijn recht geschonden om mij gedw ende het onderzoek door de

 deskundige fot aan de totstandkoming van het conceptrapport { ) met opmerkingen en
 verzoeken rechtstreeks tot de deskundige te wenden.
Ik acht het niet juist en zelfs ontoelaatbaar dat u wel een (negatieve) indruk omtrent mij in
uw rapport vermeldt maar niet daarbij weergeefl mijn opmerkingen en bedoelde brief, op
grond waarvan kennelijk deze indruk bij u is ontstaan, en dat dit tapport aldus op deze wij-
ze ter kennis van anderen wordt gebracht. :

s Voor de volledigheid hecht ik aan deze brief aan u een kopie van mijn brief aan dr Ves-

seur van 17 augustus 2009 (bijlage), zoals ik deze {zondet de daarin gencemde en geci-

 teerde bijlagen) op 30 septerber 2010 u heb overhandigd

toekomend comreciierecht deze brief met de genoemde bijlage

Lt en aldus daarvan deel uitmaakt, zodat de uitoefening
artij, heb ik er geen bezwaar

464 1id 2 sub b BW) wordt

Indien in het kader van het mij

aan uw concept-tapport wordt gehec
van mijn correctierecht ook kenbaat is voor rechtbank en wedetp

tegen dat van uw concept-rapport mededeling (als bedoeld in art. 7:
gedaan aan andeten, ¢ q de rechtbank en de wederpartij

‘Mijn brief aan u met de bijlage zend ik v in tweevoud

o s gereed toen ik van mijn advocaat op 3 maart j.l uw brief
- 'van 28 februari j.1 ontving, waarbij u zonder de terugzending doot mij van uw oorspronkelijk
- concept als aangegeven in de briefvan de rechtbank van § februax j 1. af te wachten, uw con-
cept-rapportage toezendt met het verzoek om binnen twee weken kenbaar te maken of ik ge- -
bruik wil maken van het blokkeringsrecht Het ou toegezonden concept is identiek aan uw

eerder concept-rapport

+) Het vorenstaande was zo goed al

'Met viiendelijke groet,

J H. Sassen




Mr JH Sassen
: 6522 KC Nijmegen, 17 augustus 2009

Beekmansdalseweg }
024-3226%15 (tel )
024-3243472 (fax)

AANTEKENEN
Inspectie op de Gezondheidszorg
Werkgebied Noordoost
De Heer J. Vesseur, atts MPH
Inspectent
Postbus 392

-8000 AJ Zwolle

Uw kenmerk: 09-153271/16085/TV/wm

Geachte heer Vesseur,

Tk refereet ann ons telefoongesprek ﬁan 3 augustus j.!

Inmiddels ontving ik van bevriende zijde de NOG-berichtgeving van 10 juli j.L, die u noem-
de.

U vermeldde ook de reactie van een medisch specialist, die het nut van die berichtgeving be’

twijfe}t, omdat de oogarts de patignt niets te bieden heeft De verwijdering van de plombe

heeft z i. grotere tisico’s dan het laten zitten.
Ik zei u reeds dat deze opvaiting niet in overeenstemming is met de medssche literatuur, wdar-

in wordt aanbevolen om zo vroeg mogelijk de zwelling te signaleren en de plombe te verwij-
deren om erger, verdere zwelling en defragmentatie, te voorkcsmen .
Ik noem de volgende literatuur en ciieer daaruit:

Hwang ea beschrijven in hun artikel van septembet 1997 ! de ontwikkelingsgang van de
MATI plombe en de MIRAgel plombe, de aanvankel:jk positieve ve:wachtmgen endela-

tere negatieve ontwikkelingen
Hwang ea benadiukicen de noodzaak om te ant:cxpe:en op moﬂefgke verbrokkeling en .

zwelling van de plombe -

The findings in this patient illustrate the need 1o anticipate potennai friability and swelling of MIRAgel
buckle material and to meticulously search for fragments during removal of long-standing exoplants

2.
Oshitariea concfuderen in een artikel van april 2003 dat Miragel plombes gemakke-

- lijk verwijderd kunnen worden vodr chemische verandering.

! fiwang ez, Hydrogel Exoplant Fragmentation 10 Years After Scleral Buckling Surgery, Arch Ophtha!mnl

vol 115, sept 1997, p 1205/1206
2 (shitari ea, L ong-term complications of hydroget buckles, Retina 2003;23:257-61




Severe deterioration of hydroge) buckles may occur when they are left in place for 5 years or longer and
may cause adverse symptoms and rarely intraocular comptications, This deterioration is associated with
changes in the microstructural architecture of the hydrogel material

(2

Buckle extrusion is not 2n uncommonly encountered postoperative complication of seleral buckling sur.
gery, especially afier explant procedures Removal of the buckle in these cases is usually refatively easy,
since the matiress sutures in these eyes are ofien loose or detached from the selera such that the buckles
can simply be pulled out Buckles that have eroded inward (buckle intrusion) can also be removed fairly
easity, although cutting of scleral mattress sutures may be required

Hydrogel buckles used as explants can alse be removed in a similatly easy manner, if they are removed
before structural alterations However, as we observed in 28 eyes, hydrogel buckles Ieft in place for over
3 5 years resulted in buckle swelling, with associated buckle extrusion or intrusion,

Removed MIRAgel buckles from these eyes were noted to have become translueent, gellike, and ex-
tremely friable, in comparison to unused MIRAgel buckles which are transparent, tore solid, and elastic
In fact, we encountered much difficulty during attempted removal of the MIRAgel buckles. I most cases, -
the buckles had already become fragmented or disintegrated irmediately upon light traction with forceps.
Removal was often performed in & plecemeal fashion, and 2 muscle hock was commonly used to figh out
buckle debris from the subconjunctivalor sub-Tenon's space Swollen buckles also inhibited globe rota-
tion intreopemtively and made it difficult to gain access to remaining buckle fragments. A granulomatous

reaction was observed surrounding the buckle material in some cases

Zij stellen dat chirurgen zich bewust dienen te zijn van de complicaties en dat patitnien
regelmatig onderzocht dienen te worden en gewaarschuwd voor mogelijke problemen
Ingeval van zwelling dient de plombe te worden verwijderd

In sumimary, the long term complications of hydrogel buckles may be quite severe with potential visual
loss Surgeons must be aware of these possible complications in patients who have received hydrogel
buckles during scleral buckling procedures, and these patients should undergo periodic examination and
be wamed of the possibility of problems. When symptomatic buckie swelling or buckle extrusion occurs
or if scleral erosion and buckle intrusion are identified, the hydroge! buckie material should be removed.

In een publicatie in 2003 3 doen Le Rouic e.a de aanbeveling om pati€nten voortdurend
te volgen en verwijdering van de Miragel-plomibe te overwegen bij de eerste tekenen

van zwelling om erger te voorkomen:

After reviewing all these late complications, we think that patients implarted with Mirage! buckles intras-
clerally or episclerally should undergo a close and long-lasting follow-up, ideafly by their eye surgeon, be
informed of the potential long-term complications of Miragé! elements, which were not known at the time
of their RD repair, and be asked to present promptly if they notice ocular motility disturbance ora Bulki-
ness of their indentation. Although it is possible that, afier 10 years or more In the eye, Miragel implants
invariably swell up, we do not advocate for 2 systematic removal of well-tolerated buckles, because reti-
nal redetachment 2nd scleral rupture are still potential visualthreatening complications of indentation re-

- moval Conversely, the SB extracticn should be considered as soon as the first signs of Miragel swelling
occur to avoid a major fragrientation of the buckle, which renders the removal technically difficult ot

even dangerous to the underlying sclera

4
- Keamney e.2 beschrijven in een artikel van januari 2004 % een groep patiénten met

“symptoms of pain, strabismus, sensation of orbital fullness and presence of a subcon-

3 Le Rouic ea, Late swelting and semoval of miragei buckles: a comparisen with silicone indentations
Retina 2003:23:641-6- )




juntival mass many years aftet successful scleral buckling surgery using hydrogel ex-
plants” en concluderen dat vioegtijdige herkenning ernstige complicaties van uitgestel-

de verwijdeting kan voorkomen:

Patients who develop this clinical condition should be considered for removal of the hydrogel scleral
buekle Early recognition of this condition may prevent serious complications with delayed removal

5.
In een artike! van april 2007 ° concluderen Roldan- Pallares ea dat dadelijke verwijde-

" ring ingeval van kiachten in overweging dient te worden genomen ter vermijding van
icenemende complicaties.

Conclusion: Prompt removal of MIRAgel explants when discomfort starts should be considered to avoid
in creased fosidence of complications.

Het proces van zwelling en defragmentering is een zeer Jangzaam proces dat jaren vergt, zo
heb ik ervaren.

Vanaf de zomer 2002 en gaandeweg in 2003 kreeg ik steeds meer last van mijn rechteroog
In augustus 2003 wendde ik mij tot mijn behandelend arts prof Deutman — ik ga niet voor
ieder wissewasje naat de dokter; er moet echt iets aan de hand zijn -, die mij ongezien door-
verwees naar collega’s

Zo kwam ik in november 2003 terecht bij prof Cruysberg, die ik daags tevoren pet iax had
gewezen op het bultje op mijn oog, dat ik net ontdekt had Hij spoot een traanbuisje door met
water en meende dat mijn Idachten toen verholpen zouden zijn

Pas in maart 2005 hoorde ik dat de “hoofdhechting” zoals die toen werd genoemd, bezig was
mijn cog uit te groeien en operatief verwijderd zou moeten worden Die operatie durfde prof
Keunen -~ die naar ik veel later hoorde dit soort opetaties zelf niet deed ~ niet aan.

Pas in augustus 2006 toen de plombe éen continue ontsteking veroorzaakte, echt uit het oog
brak en het materiaal direct tegen mijn coglid aan schuurde bij elke ocogbeweging, is geope-

reerd.

- Alumet al een proces van zo’n 3 tot 4 jaar. -
Op basis van de hiervoor aangehaalde Jiteratuur had al direct in augustus 2(}03 het zwellings-

proces geconstateerd behoren te worden en had ingegrepen moeten en kunnen worden om
erger te voorkomen

Omdat het door Achmea, de verzekeraar van UMC St Radboud, ingeschakelde bureau Medas
na bestudering van mijn medisch dossier en de literatuur meende dat volgens regels van de
kunst was gehandeld en ik regelmatig {met het oog op de plombe) was gevolgd, is mijn medi
sche geschiedenis volledig in kaart gebracht met een overzicht van de fiteratuur

De betrokken bladzijden 7 t/m 34 uit de inmiddels uitgebrachte dagvaarding doe ik u hierbij
toekomen ter nadere toelichting op de -~ summiete — verslaglegging in mijn medisch dossier,

waatover u reeds beschikt,
Een en ander laat aldus het vetloop van het MIRAgel zweihngspwces zien en de in mijn be-

leving volstrekt fekortschietende behandeling ervan

i Keamey ea, Complications of hydrogel explants used in seleral buckling surgery, Am]J Ophlhalmoi

- 2004;137:96-100
% Roldan-Pallares ea, Hydrolytic Degradation and Long-terr Observations, Arch Ophmalmo] 2007; Yol 125

No4d




Overigens heeft de door het NOG aanbevolen berichtgeving kennelijk uitsiuitend betrekkmg
op panenten die nog behandeld zouden moeten worden. Die berichtgeving zal lastig zijn in-
geval niet in het medisch dossier aangetekend is dat Miragel materiaal is gebruikt

De viaag is ook of de reeds behandelde circa 320 patignten — waarop de Radboud-presentatse
tiidens de NOG jearvergadering 2009 betrekking heeft -voldoende geinformeerd zijn of wot-
den omtrent hetgeen hen is overkomen, namehjk de behandeling met een gebrekkig product
en niet een behandeling met een plombe die door het menselijk lichaam afgestoten wordt
zoals mij aanvankelijk dooz prof. Keunen verteld werd.

Ik heb voor deze kwestie recent de aandacht gevraagd van het bestuug-van het UMC
StRadboud in de persoon van de mij bekende prof. di F M H Corstens, doch hij schreef mij
dat het bestuur deze casus verder afhandelt via de brief die ik aan uw Inspectie heb geschre-
Ven. x

1k ken de vraagstelling van uw onderzoek niet. Neemt u de berichtgeving door het UMC St.
Radboud aan de pati€nten, die reeds behandeld zijn vanwege gezwo}len MIRAgel materiaal,

ook mee in uw onderzoek ¢
Gaarne in afwachting van uw bericht.

Met vriendelijke groet,

JH Sassen
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De Amersfoo:tse Verzekedngen
Stadsring 15 posibus 42

3B00 AA Amersfoort
telefoon 033-6428 11

telex nr 79154
telefax 033- 619249

De hocoggeleerde heer 30 december 55,:__

Prof dr. AF Deutman, ocogaxts
Academisch Ziekenhuis Nijmegen St. Radboud
FPh. van leydenlaan 15 .
£525 EX NIJMEGEN

Betreft: Arbeidsongeschiktheidsverzekering
Ten name van: J.H Sassen | '
Wonende: Beckmandalseweg 1 te Nijmegen
Geboortedatum: 16-09-1944

o0 Dossiernummer: 21-92024430
o Behandeld door: Mw. M.J.R. Eshuis / telefoon 642882

Geachte collega,

Van collega van Dijk, die hem voor ons controleext in verband met 2z
arbeidsongeschiktheid, vernam ik dat bovengencemde advocaat /procure
onder uw behandeling is wegens cogklachten beiderzijds.

Blijkens een schrijven van betrokkene zelf zou hij bekend zidn met
sterke mycpie beiderzijds (~10/-10) en een sinds 1981 bestaande,
posttraumatische ‘viek' cefitzaal in het gezichisveld ven het linker
Sedert april 31 zou hij daarbij wisselende visusklachten van het

rechter oog hebben gekregen - ,
Uit het verhaal van betrokkene meen ik te destilleren, dat mogelijk
suli sprake is geweest van een parti&le ablatio’ retinae rechts, wel

door u met goed resultaat werd gereponeerd. Nadien zouden beide oge
immiddels enige malen prevertief met lasertherapie zijn behandeld.
Bij controle-onderzoek vertelde betxokkene thans vooral last te heb
van dubbelzien en bij geringe inspanning optredende hoofdpijn.

| De mate van arbeidsongeschiktheid is met ingang van 08-05-1992 gest
op 50% en vanaf 02-07-199%2 tot ¢p heden op J100%:

Ter verdare becordeling van deze arbeidsongeschiktheid zou ik gaars
met toestemming van betrokkene -zie bijgaande machtiging-, enige
“aanvullende informatie over de aard en de exnst van zi4gn aandoening
belde ogen alsmede over de behandeling en het resultaat daarvan

" ontvangen ‘ o '

. Heeft 1 betrokkene beperkingen opgelegd ten aanzien ven het verrich

. van zijn werkzaamvheden? Zo ja, welke? :
. © Hoe ziet u de prognose (quoad laborem)?

Voor uw inlichtingen, waarasn u uw declaratie kunt toevoegen, wil i
bij voorbaat hartelijk danken.

Do Amersfoortse Verseket

Met de meeste hoogachting, Beheer WV
. ik Ameriloort e 13300

' . NV Arnarsfoortse Algemar
et Verzekering Maatschappi
posthank 714
ok Amgrsloone 1610

NV Amersfoortse Levensve

redisch-adviseyr . D
’ Maatschappij
pasthank 948

ke ametfoort e 87778

NV Amersfoortse Zorgverz
Maatschappii

postbank 329746

*rk Aamersfoniine 35730

Bijlagen: machtiging & antwoordenveloppe




Sradsring 15, postbus 42
3800 AA Amensfeont

‘ * f AMERSFOORTSE felefoon033-6429 11
) / g | - telexne 79154

telefax 033-619243

11712 "92 17:04 75680 226915 Mr J B, S8SSEL v . o

e’

HACETIGING 2 december 159

ondergetekende: JH Sassen
Ceboortedatun: 16-08-1944
Wonende be: Beekmansdalsewg 1 te Nymaden

Dossicrnummers 21~92024430

Machtigt hierbii
: pe neer Prof. Br. A.F. Deutman, ocgarts

naam :
: p/a Academisch Ziekenhuis Nijmegen &t. Radbouad
: Lokatie: Oogheelkunde

adras + Ph., van Laydenlaan 15

plaats ; 6528 EX Nijmegen

Alle gewenste inkichtingen ombtrent Ziin cogklachhten te verstrekken &

H.J.R. Eshuis, medisch adviseur
van de N.V. Amersfoortse Algemnene Verzekering

¥aatschappij te Amersfoort.

Ondergetegkende gaat or tavens mee akkoord dat de medisch adviseur
voarnoemd san de {schade)behandelaar(s) die medische gegevens verste
‘die van belang zidin voor het behandelen van ondarhavig dossier.

: /fém?» , dud S ofee. ,7/,3

Handtekening

NV Amatsfoortse Ageme
Verzekering Maatschapp

posibank 714

kv Amenfottne 3RMG
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De Amaersfoonse Verzekeningen -
Stadsring 35 postbus 42

- :
3800 AA Amersfoort

telefoon 03364 29 11
(A
[}%, '

telex ar 79154
felefax 633 619249

Academisch Ziekenhuis Nijmegen
T.a.v. de hooggeleerde heer
Prof. Dr. A.F Deutman, ocgarts
Afdeling Oogheelkunde

Postbus 9101

€500 HB NIJMEGEN

Betreft: Arbeidsongeschiktheidsverzekering
Ten name van: de heer Mr J.H. Sassen
Wonende: Beskmansdalseweg 1 te Nijmegen
Geboortedatum: 16-09-1944

Polisnummer: 55391

Dossiermummer: 21-92024431

Behandeld door: J J.A Wessel/telefoon 642882

Hooggeachte professor,

Met uw schrijven van L7-05-1993 informeerds u ons laatstelijk over (de
visusproblemsn van) bovengenoende advocaat, WAAIVOOr NOY OnzZe
hartelijke dank

Dit schrijven gaf ons aanleiding om de mate van arbeidsongeschiktheid
vooralsnog te herstellen nzar 80-100% en tevens om een neutraal
deskundig onderzoek te laten instellen.

Van @it deor Prof. Dr G.M. Bleeker ultgevoerds onderzoek, ¢.q. de

" daarover uitgebrachte rapportage d.d. 22-11-1993, doe’ik u bijgaand -
ter kennisneming een kopie toekomen, waaruit blijkt dat diens
bevmda.ngen vrijwel volleda.g overeenstemnen et de uwe

Cp grond van de rapportage van professor Bleeker_ hebben wi} de mate
van arbeidsongeschiktheid voorloplig op 50% gesteld. Een onzer
arbeidsdeskundigen zal dit percentage nog toetsgen.

In het vertrouwen u hiermede van dienst te zijn geweest , tekent,

hoogachtend,
cokfegialiter,

J. J A Wessel y
verzekeringsgeneeskundige.

Bijlagen: kopie-rapport Prxof Dr. G .M. Bleekex De Amersfoorise Verzekeri
. 2 AMEBISICo 2y enngen
d.d. 22-11-1993 Bobeor 10V !

ok Amenfoar ¢ 10302
NV Amersfocrise Algamene
Verzekering Maatschappii

posthank 714
ko Aerslocrt e 15166

NV Amesfoortse Levensverzekering
Maatschappi]

postbank 948
W Amessfosr pr 11721

© NV Amersfoorise Zargverzekeﬂng

Maatschappu
postbank 329746

T vk ampsfao ar 38740

p 21 decembexr 1993

S




Pror. DrR G. M. BLEEKER
OOGARTS

paivE: BWITERWEG 382
1431 AZ AALSMTER
TEL. SR2O77-20158
FAX 42077-45800

INTERUNIVERSITAIR COGREELKUNDIO INSTITUUT
PIA ACADEMISCH MEDISSH SENTRUM
POSTBUS 12141, 1100 AC AMSTERDAM ZUIN-O0ST

22 november 1993

De Weledelgeleerde Viouwe
Mevr. M. T R. Bshuis, axls,
medisch adviseur van de
Amersfoortse Verzekeringen
Postbus 42

3800 AA AMERSFOORT

Uw referentie; 21-92024430

Zeer geaChte colléga,

n toekomen het rapport over het oogheelkundig
sen, geb 16 september 1944, wonende Beek-
| 080-226915, welk onderzoek plaatsvond
lijke invioed van zijn gezichts-

Hierbij heb ik het genoegen u te doe
onderzoek van de heer Mi. JH Sas
‘mansdalseweg .1 te 6522 KC Nijmegen, te
‘op 22 november 1993 ter beoordeling van de schade
vermogen op zijn arbeidsgeschiktheid

Voorgeschiedenis.

Op ongevest ziin 12de jaar kreeg patiént een bril om op het bord te zien. In de loop
der jaten is deze bril gaandeweg versterkt. Patiént kon met beide ogen met deze
brillen goed zien totdat hij getroffen werd door een ongeval met de fiets in juni

1981 Patiént kreeg hierbij een verbrijzeld voorhoofd aan de linkerzijde. Er zaten

vele bothechtingen in. Patiént was nauwelijks  bewusteloos geweest en werd
Aldaar werd hij geopereerd doo:

opgenomen in het Radboudziekenhuis te Nijmegen.
Piof. Freithof, de kaakehirurg '

Patiént was ook voor dit ongeval reeds on
bij Prof van der Heuvel, de oogats en later
paar jaar zag. . '

Na het ongeval met d
Het was een Klein rond vieke,
precies voor het midden van het gezt
keek hij er weer langs De viek ging
Prof Deutman zei destijds dat hij er meer

der behandeling in het Radboudziekenhuis
dus bij Prof. Deutman, die hem om de

fets heeft patiént overgehouden een viek voor het linkeroog.
dat nauwelijks van vorm -yeranderde en in rust
cht bleef hangen. Wanneer hij even opzij keek,
hele langzaam heen en weer in het oog

moest leren leven




2 Prof. Dr. G.M. Bleeker
pogarts

© is onmiddellijk opgenomen en op 6 juli geopereerd

Datum  : 22 november 1893

Betreft - De heer Mr. 7 H. Sassen

Ref. : 2192024430
Dankzij het goede rechteroog kon hij goed voort. Vanaf 1970 heeft hij het beroep

van advocaat uitgeoefend.
Zondag 26 april 1992 ontdelde pati€nt opeens ¢en viek voor het rechteroog Twee

dagen later, 28 apail 1992, is hij gegaan naar de waamemer van Prof Deutman
Deze constateerde een lostating van de glasvochimembraan van het rechteroog Het
beeld was vervormd alsof ex gerimpeld plastic overheen lag. In combinatie met de

vlek aan de linkerzijde was dit soms zeer vermoeiend. - :
Door deze moeilijkheden heeft hij op & mei 1992 zijn werkzaamheden voor de heift

gestaakt Hij werkt alleen 's-ochtends :
Eind juni 1992 ontdekle patiént dat er in het onderste deel van het gezichtsveld
troebelingen waren en onregelmatigheden Tenslotte viel er een halve maan uit en
op 2 juli 1992 werd hij gezien door Prof. Deutman, die hem meleen opgenomen

heeft wegens een netvliesloslating.

Bij sckn‘jveﬁ van 17 mei 1993 bericht Prof Deutman doc hij patiént zag op 2 juli
1992 Hij constatcerde een grote scheur in het netviies van het rechteroog. Patiént

In een schrijven van 11 januari 1993 meldt Prof Deutman reeds dat met de operatie
rechts het netviies weer tot aanliggen gebracht werd Zowel het netvliés rechis als
links werd prophylactisch nog met laser behandeld

Op 7 januari 1993 bedroeg de gezichisscherpie reches met (5-13)=(C-1,75) as 120°:
0,8 ruim en links met (5-10, 75)=(C-0,5} as 100°. 1,0 met enige moeite. Het netwvlies
lag toen goed aan. Prof Deulman pordeelde de prognose gunssig

Vervolgend uit het schrijven van 17 mei 1993 onderstreept Prof Deutman nog éens

dat patignt toch wel ernstige Kachten gehouden heeft, ondermeer moeilifkheden met
Hij kan zijn beroep niet meer in volie

dubbelzien en met troebelingen in belde ogen
omvang uitoefenen. Ten gevolge van de operutie is de stand ven het rechteroog
ongeveer 30(7) graden gewijzigd Vooral *s-middags en ’s-avonds heeft patiént last

dat het 00g wegzakl.

De troebelingen plagen hem z
laatste, tezamen met de moeil
Deutman dat potiént grote mocilijkheden heeft

odanig dat hij of en ioe nauwelijks kan lezen. Dit
theden met het cogspierevenwiche, verklaart Prof

eden heeft met de cogstand. Elke morgen wordt hij

Patiént zelf zegt dat hij moeilijkh
opzichte van elkaar EI is

walkker en dan ziet hij twee beelden gedragid staan ten

ook een hoogieverschil. : ‘ : .
conirole geweest van de orthoptische afdeling van het

Patiént is regelmatig ondes
stateerd dat door decentreren van de nogal

Radboudziekenhuis Men heeft gecon
sterk myopische glazen een prismatisch effect kan worden verkregen dat aan het

dubbelzien tegemoet komt. Aldus begint patiént ’s-morgens met een normaal
gecentreerde bril met de myope glazen In de loop van de dag zakken de beelden it
elkaai. Hij neemt dan de naa nasaal gedecentreerde glazen in de andere bril en
vangt de dubbelbeelden weer een tijdje op. Aan het eind van de 1it gaat o6k dat mis

en gaat hij maar naar bed




3 _ , Prof. Dr. G.M. Bleeker
gogarts

. glasvocht niet voorbj schuift Is deze wel aanwezig,

Datum 22 november 1993
Betreft  : De heer Mi JH Sassen
Ref 1 21-92024430

De viek voor het rechteroog is een grote viek, die flink stoort. Het is een soort
driedimensionale wolk De stip aan de linkerzijde is ongeveer hetzelfde als VOOI-

heen.
De rechter wolk gaat snel heen en weer Af en toe laat hij het beeld viij en dan

neemt het Techteroog het zien over van het linker. Dit is ook zeer storend
Tengevolge van de cerclageoperatie is het perifere gezichisveld aan de rechterzijde
verkleind. Dit belemmert zijn oriéntatie an de rechierzijde

Desgevraagd heeft patiént nooit lichtflitsen gezien, ook niet toen het netvlies foslag.

Qok hesft hij geen Kdeine mouches volantes

Voor het overige is patiént gezond Hij zwemt niet meer, omdat hij ge.én goede

onderwaterbiil heeft Het racefietsen {s ook afgelopen Autorijden doet patiént

alleen ’s- moigens
Het lezen van stukken en documenten gaat *s-morgens nog wel redelijk, maar niet te

lang. Hij moet dan stoppen vanwege het dubbelzien :
Na de lunch slaapt patiént een halfuur. Daana moet hij zijn ogen weer bij elkaar

brengen en tensfotte krijgt hij pijn in zijn ogen. Hij gaat dan in de tuin werken. Na
verioop van tjd kan hij ook wel weer wat lezen

In de familie komen geen uitgesproken dikke brillen voor. Fr zijn geen mensen met

netvlieslostating geweest.
Patiént is niet getrouwd

7ijn opleiding is als die van een meestel in de rechten Vooris heeft hij een
postdoctorale belastingstudie in Tilburg gevolgd B ' - :

Patiént is rechtshandig. Hij gebruikt twee plazen shetry voor het eten Hij Tookt
niet Hij gebruikt geen medicijnen .
Hif is gestopt met de cogdruppels

Resultaten van het onderzoek.

Visueel vermogen.

Gezichtsscherpte rechis: 1/60; na correctie met (5-13)=(C-3) as 115% 0,6
Gezichtsscherpte links: 2/60; na correctie met (5-10,75)=(C-0,5) as 130 0,9

Het lezén gaat met het rechterc

(S+2) tot op het kleinste drukwerk (Revised Jaeger: 2) zolang de wolk in het

dan is het lezen vrijwel
onmogelijk

Links gaat het
eveneens tot het fi

lezen met de verziencorrectie en met een toeslag van 2 dioptrieén
nste drukwerk (Revised Jaeger: 2) Afen toe heeft hij hiér hinder

* van de kleine troebeling in het linkeroog.

og, met verziencorrectie en met een leestoeslag van

At k4 3 e et 8 st 1




4 ' Prof. Dr. G.M. Bleeker
pogaris

Datam 22 november 1993
Retreft  : Deheer Mr T H Sassen
Ref. + 21-92024430

De sterkte van de eigen bril van patiént bedraagt rechis (5-12)=(C-2) as 115° en
links (§-9,75)=(C-0,5) as 110°.

Het kleuronderscheidingsvermogen, gemeten volgens Ishihara, is goed

De gezichtsvelden, bepaald volgens de kinetische perimetrie van Goldmann, zijn

finks volkomen normaal voor alle kwaliteiten en intensiteiten
Aan de rechterzijde is sprake van een belangtijke perifere beperking alsmede van

gen relatieve gevoeligheidsdaling in het bovenste en temporale gedeelte.

Met het Giid van Amsler wordt rechts geen metamorphopsie geconstateerd zolang
de glasvochttvlek  niet voor het beeld schuift. Dan is alles onscherp _
Links is het centrum normaal en bevindt zich temporaal onder enige vertekening,

mogelijk tengevolge van de glasvochtiroebeling

Motiliteit.

doch af en toe treedt enige convergentie

Globaal bezien is de oogstand eveawijdig,
hil tussen rechts en

op, althans wanneer hij de biil niet draagt Enig hoogteversc
links valt onder deze omstandigheden niet op te merken.

Nadere znalyse van het oogspierevenwicht met de Fout Dot Test levert voor het

zien op afstand duidelijke afwijkingen. - : ‘ ‘
Bij kijken naar midden boven hesft hij een orthoforie, een normaal evenwicht

In alle overige blikrichtingen heeft hij een esoforie, welke toeneemt naar mafe

patiént meer naar beneden kijkt en zelfs oploopt tot een te veel aan convergentie ten

bedrage van 30 graden.
Naast deze afwijking in het horizontale viak bestaat er nog ecn hoogstand van het

rechteroog, welke eveneens toeneemt naar mate patiént meer naar ‘beneden kijkt
Kantelen van het hoofd naar de linker- of rechterschouder om de finctie van de
musculus obliquus superior te testen levert enige verzwakking van de ipsilaterale

musculus obliquus superior.
Voor het zien nabij (bp 30 cm afstand) wordt met de Maddox Wing Test een

behoorlijke esoforie peregistreerd Het teveel aan convergentie bedraagt 11 diop-
triedn of meer. Voorts is ook hier een hoogstand van het rechteroog waarneembaar

ten bedrage van 5 dioptriegn.
Resumerend geeft deze analyse niet het gedefinieerd beeld van de uitval van een

bepaalde spier, maar bestaat hier een foutieve functie van meerdere spieren, welke
zich kenmerkt door een grote esoforie en een niel onbelangrijke hoogstand van het

rechtéroog
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oogarts

Datum 272 november 1993
Betreft  : De heer M1, J H Sassen
Ref. : 21-92024430

onder omstandigheden niet dubbel te zien, heeft hij te
1mogen De prismatische correctie, die hij gekregen
it volledig aan bij de hier gesignaleerde motiliteits-

Dat patiént bet klaarspeelt om
danken aan zijn enorm fusieve
heeft voor de “avondbril”, slu
stoornissen. :

Er is geen Sprake van sponiaan nystagmus. Hel optokinetisch nystagmus is beides-

zijds normaal.
De pupillen zijn gelijk en rond en reageren normaal op directe en indirecte belich-
ting. ’

~ Klinisch aspect.

Uitwendig valt aan het gelaat niets bijzonders waar t& nemén. De oogspleten zijn
symmetrisch. De cogleden functioneren goed.

Rechteroog. | .
De conjunctiva is normaal - De cornea is glashelder De voorsie opgkamer is
notmaal diep. De pupilzoom is ongeschonden €n de lens is helder, met een geringe
Kerndemarcatie zoals gebruikelijk op deze leeftijd. _ )

Met de oogspiegel is het beeld aan de rechterzijde enigszins wazig. De techter papil

heeft een normaal aspect Er is geen peripapillaire degeneratie Fr is geen myope

sikkel. . . .
Na verwijding van de pupil komt de grote glasvochtiroebeling in volle omvang in
'zicht. Het is een driedimensionale walk van spinnewebachtige structuur, waarin zich
een aantal Keine bolletjes bevindt De wolk beweegl in beperkie mate =

De periferie van het netvlies toont een cerclagewal, waarbuiten betrekkelijk weinig

coagulaties. Binnen de wal ligt het netvlies keutig aan .
De intra-oculaire druk bedraagt 15 mm Hg applanatie, hetgeen normazal is

Linkeropg. ' ‘
De cornea is glad en helder. De voorste oogkamer is

De conjunctiva is normaal.
normaal diep De pupilzoom is ongeschonden en de lens is helder met enige

kerndemarcatie, net als rechts . _ , A
Met de oogspiegel valt na verwijding van de pupil een voar een flinke myoop een .
betrekkelijk gave papil te zien zonder myope degeneraties in de omgeving. De reti-
nale vaten zijn aan de krappe kant, zoals gebruikelijk bij de myopie. De periferie

van het netvlies is gaaf en zit goed vast Het storende bolletje, waatover patiént

klaagt, zit ongeveer centraal in het glasvocht en is gemakkelijk te zien Het is een

glad bolletje van wilte Kleur met enkele hoekige uitlopers, waaraan de glasvocht-

~ structuren verbonden zijn

De iatra-oculaire druk bedraagt 16 mm Hg applanatie, hetgeen eveneens normaal is
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Datum ;22 november 1993
Betreft : De hesr Mr JH Sassen
Ref 1 21-92024430

Diagnose.

Flinke myopie beiderzijds met centrale glasvochttroebelingen, eveneens beiderzijds
Status na netvliesloslating rechts met flinke gezichtsveldbeperking door cerclage.
Secundaire motiliteitsstoornis rechts ten gevolge van de cerclage

Samenvatfing en beschouwing.

. Wat in de eerste plaats opvalt bij patiéat is het feit dat hij voor de netvliesloslating
R reeds moeilijkheden had met glasvochttroebelingen De troebeling aan de linkerzijde
dateert van 1982 na een val met de fiets en resulteerde in een tamelijk concreet
Kein viekje, dat vaak zeer storend voor het midden van het beeld heen en weer
zweefde. Dankazij het goede gezichtsvermogen aan de rechterzijde kon hij deze
storing gemakkelijk overwinnen. ' '
April 1992 is in het rechteroog een zeer storende troebeling gekomen in de voim
van een meer vage vitrage, welke hem, tezamen met de vlek voor het linkeroog, het
werk zeer heeft bemoeilijki RBeide troebelingen zijn objectief zonder moeite
waarneembaar, waarbij vooral aan de rechterzijde sprake is van een uitgebreide
viek ' :
Kennelijk was deze glasvochtloslating aan de rechterzijde een voorioper van de zich
later ontwikkelende netviiesloslating d ¢ 2 juli 1992 Prof. Deutman vond een grote
scheur en-heeft hem meteen geopereerd Deze operatie is in feite zeér fraal verlo-
pen De resulterende gezichisscherpte is bepaald niet slecht. ‘Er zjn geen giote
scotomen ontstaan, ‘doch wel bestaat er een’aanzienlijke beperking van. het gezichts-
veld : C
Na de netvliesoperatie heeft patiénl ernstige bezwaren gehouden Net als voorheen
waren de zwevende troebelingen voor het beeld nog aanwezig, doch nu werd hij

tevens geplaagd door een neiging tot dubbelzien.

Bij nameten kan objectief gemakkelijk worden aangetoond dat de ogen een uitge-
sproken neiging tot dubbelzien hebben in alle blikrichtingen Het minst nog bij

kijken naar midden boven en het meest bij Kijken in de ondeiste regionen. Er is

sprake van een teveel aan convergentie (tot 30 graden toe) en bovendien een neiging

tot hoogstand van het rechteroog
Patignt beschikt over een uitstekend fusievermogen om de beelden weer op elkaar te

frekken ’s-Morgens vroeg wanneer hij nog fris is, lukt hem dat ook, doch na
verloop van tijd geeft de fusie het op ten gevolge van de te hoge inspanning Neemt
hij dan een prismabril, dan gaat het weer een tijdje goed, doch tegen de avond
knapt hij af met prismabril en al Hij ziet dan dubbel en kan niet meer werken,

televisiekijken of autorijden.
Dse bevindingen van het onderzoek bevestigen cbjectief de klachten van patiént en

het baart zelfs enige verwondering dat zijn fusisvermogen zo goed is ontwikkeld dat
hij de motiliteitsstoornissen een tijdlang kan overbruggen.
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Datum  : 22 november 1993
Betreft ¢ De heer M1, I.H Sassen
Ref + 2152024430

De ocorzaak van de vlekken in het gezichtsveld en van de gezichisveldbeperking
rechis is zonder moeite aantoonbaar De oorzaak van deze motiliteitsstoornis is niet
gemaklelijk te verklazen Reeds werd vermeld dat het hies niet betreft een selectie-
ve uitval van een bepaalde spier of spiergroepen. Verondersteld moet worden dat
hier sprake is van een passieve bewegingsbeperking ten’ gevolge van de cerclage-
operatie, danwel, van een beschadiging van de spierfuncties ten gevolge van de
coagulatieprocedures, die hebben plaatsgevonden in de nabijheid van de inserties
van oogspieren Welke de juiste oorzaak is, valt niet te zeggen. Het feit is daar

Functieverlies en invaliditeit.

Berekend voigens.de maatstaven van de A M A -Guides (derda druk revised), dus
zonder rekening te houden met het beroep, bedraagt het functieverlies van het

rechteroog van patiént, op grond van:

verlies aan gezichtsscherpte 8%,

(tabel 2, blz 163, 20/40 x 14/18)

verlies aan gezichtsveld 50%,

gestoorde motiliteit 50%,Y

troebele media 20%
82%

Totaal functieverlies rechteroog

)] Gezien het feit dat patiént de dubbelbeelden tijdeitjk kan ondervangen met -

zijn fusievermogen, wordt het functieverlies door mot_iliteiisstoxing gehal-
veerd tot 50% in plaats van 100% van de functie van het rechteroog

Functieverlies linkeroog op grond van:

verlies aan gezichtsscherpte nihil,

verlies aan gezichtsveld nihil,

gestoorde motiliteit nihil,

(berekend bij het rechteroog)

glasvochitroebeling ) 10%.

Verlies aan totaal (binoculair) gezichtsvermogen 28%.
26%..

Functieverlies van de gehele persoon
uitstuitend op basis van verlies aan gezichtsvermogen, zon

met het beroep.

der rekening te ‘houden




Prof, Dr. G.M. Bleeker
pogarts

Datum ;22 november 1993

Betreft  : De heer Mr. J H. Sassen

Ref. - 21-02024430

s wel rekening houdend met

Gevraagd naar de arbeidsongeschiktheid van patiént, du
is een arbeidsongeschiktheid

zijn beroepsomstandigheden als advocaat en prosureut,

ten bedrage van 50% volkomen reéel _
" Br bestaat een Kleine kans dat op den duut de motiliteitsstoornis aan de 1echterzijde

spontaan vermindert.
Patiént steeft er naar een plaats te kijgen bij de rechterlijke macht, waar hij onder

rustiger omstandigheden hoopt te kunnen werken

Met _coilégia]e groet,

'Prdf 1. '," Bleeker

Bijlagen: :
Een gezichtsveld volgens Goldmann
Een nota in duplio
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Gemeenschappelijk Districtskantoor:
Administratiekantoor

Rapporitage Algemsen

De mate van arbeidsongeschiktheid bij een zel
medisch heronderzoek.

2. Onderzaeksactiviteiten. '
d.d. 13-02-'95, Er is

Medisch onderzoek verzekeringsgeneeskundige J.Joosten

geen belastbaarheidspatroonopgesteld.
Onderzoek middels gesprek met belanghebbende op kanteor d.d. 25-04-795.

S Teamoveleg dd. 13-04- /95 &04-05-'95
Tel. overleg met belanghebbende 12-05-/95.

Hazs Eotanghepsende JH Sassen | maw 1
Coined 7t g 122.16.09.44
Woonsiaats B522 KC Nijmegen Batus 11 mei 19895
Haea Rapgartour: M. J. Geurtsen
1. Vraagstelling.
fstandige. AD-heronderzoek na

3. Gegevens uit onderzoek.

3.1. Het voorgaande. '
BLH is bekend met visusproblemen; kijken is voor hem erg vermoeiend. Maatman
is de gespecialiseerde advokaat. BLH ‘s maatman is 12 uur per dag, 5 dagen

per week = 60 uur per week effectieve arbeid. De an-dag is 08-05-792 en BLH
werd per EW voor 65-80% ao beschouwd Zie AD RA dd. 05-04-704

3.2. Medische gegevens. A
Belanghebbende is als gevelg van visusproblemen vooral beperkt ten aanzien

van de tijdsduur van werken. .
VG Joosten heeft na nieuw medisch onderzeek BLH’s capaciteit in het aantal
uren dat hij in staat moet worden geacht om te werken op hoger gesteld als in

het laatste medische onderzoek. VG Joosten stelt dat BLH 2 uur achter elkaar
kan werken en vervolgens ca 1 uur pauze moet nemen. Op deze manier kan BLh
gedurende de hele dag funktioneren, echter binnen redelijke grenzen. _

Er heeft 2 maal teamoverleg plaatsgevonden over deze redelijke grenzen,
hierbij is in everleg vastgesteld dat de uren die BLH moet.pauzeren overdag
feitelijk als verlies gezien moeien worden en dai niet gesteld kan worden dat
zijn dagtaken over de dag meer gerekt kunnen worden dan normaal. Normale
pauzes in de maatman kunnen ook nu als rusttijd gezien worden.

3.3. Werkzaamheden BLH

BLh is gespecialiseerd in 2 richtingen.

le belastingrecht, met name civiel / fiscaal en strafrechtelijk procederen

2e alimentatie. Hierbij komt veel fiscaliteit aan de orde. .

BLh heeft voor de 2e specialiteit zelf een computerprogramma cntwikkeld wat
door een uitgeverij in de collectie is opgenomen. Het programma bestaat uit
het uitrekenen van de hoogte van de alimentatie aan de hand van een groot
aantal variabelen zoals draagkracht, behoefte en Ffiscale gevolgen. :
Naast het invoeren van de variabelen op de computer, moet BLH er regelmatig
een (wet)boek op nasTaan, zaken uitzoexken etc. bok telefoneren, lezen en
schrijven en gesprekken met cliénten kamen voor. Het zijn veel werkzaamhaden
waarbij de ogen intensief gebruiki worden. ‘

3.4. Gesprek met belanghebbende. N ' ) '
BLk heeft een conflict binnen zijn maatschap. Per 01-09-794 heeft hij de
overstap gemaakt naar Dijksira-Busman. Hiermee is hij een samenwerkingsover-
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eenkomst aangegaan. HIj verricht hier 2,5 a 3 uur werk per werkdag voor en
krijgt daar ook voor betaald. Daarna gaat hij Tunchen met de collega’s. Soms
voelt hij zich ’s middags nog in staat om e.e.a. te doen. Anders rijdt hij
naar huis (van Arshem naar Nijmegen) en houdt zich ‘smiddags op de hoogie van
de wijzigingen in de wetgeving - dit is veel lees/studeerwerk. Hij gaat nu ’s
avonds om ca 22.00 uur naar bed.

s In het gesprek met BLh bleek dat hij langer op kantoor is dan de 2,5 uur waar

ST hij voor betaald krijgt, echter BLh houdt hierbij geen rekening met de zog.

o overheadtijd die een zaak en het werken op een kantoor met zich meebrengt.

BLh is in ieder geval van ca 8.30 tot 12.00 uur op kantoor aanwezig.

3,5, FiﬁanciéIe gegevens. :
Blh heeft gezien het conflict in zijn maatschap geen nieuwe financiéle

gegevens over de jaren na 1991.

4. Beschouwing.

4.1. Maatman. ‘

Belanghebbende dient op grond van opleiding en arbeidsverieden gezien te wor-
. den als zelfstandig gespecialiseerd advocaat. Zign bercepsnivo is a.r.b.i.

groep 7+. Zijn gemiddeld jaarinkomen over de le 3 jaar voor ao-heid bedraagt

F.133.697 inklusief vakaniiegeld en AA premies (z1e AD RA dd. 05-04-794},

4.2, Arbezdsmnge]13nheden en mate van ac-heid in eigen bedrijf. -
Gezien de recente medische gegevens kan gesteld worden dat BLH 2 wur achter
elkaar kan werken met daarna 1 uur vust. Echter er mag redelijkerwijs geste?d
worden dat het uur rust voorzever dat niet in een pauze valt dit in de
normale arbeidsuren valt. Van BLh is dan ook te verwachien dat hij ‘s Morgens
ca 3 uur werkt (wat hij feitelijk ook al minimaal doet), na zijn pauze nog 2
- uur werkt, en thuis nog 2 uur studeert, Naar verhouding is dit misschien veel
: studie Werk echter ook met een kleiner aantal arbeidsuren b1ijft hel bijhou-
den van de wetten en uitspraken in de rechterlijke macht natuuriijk hetzelf-
de. Eventueel Zou hij thuis ook gewoon zijn werk kunnen doen / voorbereiden.
Op deze manier is er-een verlies aan uren van 5/12 deel en is het ao% te
stetlen op 41,6% ao-heid. Dit valt in de ao-klasse 35-45%

Na overleg met de V& werd enigszinds afgeweken van stelling dat BLh 8 uur
per dag zou kunnen werken, uiteindelijk komen we op 7 uur.werken per dag uit.

4.3. Arbeidsmagelijkheden op de arbeidsmarkt. ,
Gezien hel feil dat BLh slechts beprekt is t.a.v. het aantal uren werk,
hierin ook daadwerkelijk werkt en gezien zijn maatmaninkomen.schatting op de

arbeidsmarkt zeker een hoger ao% zal geven werd het niet zinvol geacht om hem

te schatien op de arbeidsmarkt.
Bovendien wordt BLh beoordéeld volgens de WAO-wetten van ‘87-’93, dus in

eerste instantie op urenverlies in het eigen werk.
BLh is zeer gespecialiseerd op zijn vakgebied. H1J genxet bekendheid in heel

Nederland.

4.4, Reaktie belanghebbende.
BLH vindi dat hij meer kan doen ddn volgéns . de ao- k?asse 65-80, echter het

aantal uren werk dat hij volgens het hU1dvge GAK- onderznek moet kunnen yjndi
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hij voor nu nog veel te veel. Hij wil wel toewerken naar een hoger aantal
uren, echter gezien de vermoeidheid van het dubbelzien ziet hij zichzelf geen

7 uwur per.dag bezig,

Kgu!s lg;s*:e
Be?anghebbende is gezien handicap, in het eigen bedrijf voor! 35-45 /%

arbeidsaongeschikt voor de AAW, gezien He wetgeving 787 - ‘93

s §. Plapning- |

M.d. Geurtsen, arbeidsdeskundige

e —— e e i
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