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Deftinition

o Selon Wikipedia :
la matériovigilance a pour objet la surveillance
des incidents pouvant survenir lors de
I'utilisation du dispositif médical, la surveillance
des incidents ou des risques d'incidents
réesultant de l'utilisation des dispositifs médicaux
apres leur mise sur le marche, c’est-a-dire une

fois que ces dispositifs medicaux ont franchi la
porte des établissements de santé
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Les talons hauts ont eté inventes
par une femme qu'on embrassalit
toujours sur le front

Marcel Achard




Transmission des informations
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Commission mateério-vigilance

» Président : Ingénieur biomedical

e Membres :
— Service juridique — Laboratoires
— Achats — Hygiene hospitaliere
— Soins infirmiers — Pharmacie

— Médecins — Stérilisation centrale



Fonctionnement au CHUV

e Déclaration de e Commission
materio-vigilance matério-vigilance
— Analyse du cas

e — Signalement a
— Swissmedic ?

Ee — Mesure corrective
préventive ?
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Cas de mateério vigilance 2010
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Transmission a Swissmedic
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Materiovigilance: Meldungen unerwiinschter Vorkommnisse mit Medizinprodukten
Matériovigilance: Statistique des annonces d’incidents indésirables avec des dispositifs médicaux

1200 —
l Anwender
Utilisateurs
1100 3=
I Hersteller
Fabricants
1000 —=
. Behérden
Autorités
900 —=
. Total
Total
BOD =
700 i—3=
600 —=
500 —=
400 — -
300 —=
200 —3
100 =
3%
0 —=
2003

Im Jahr 2009 erhielt Swissmedic 1270 Meldungen zu unerwiinschten Vorkommnissen mit Medizinprodukten.
Dies entspricht einer Zunahme von rund 10% gegeniiber dem Vorjahr.

Pendant |'année 2009, Swissmedic a recu 1270 annonces d'incidents indésirables avec des dispositifs médicaux,
e qui représente une augmentation d'environ 10% par rapport a I'année précédente.
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1€" cas : pince de Joyann
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1€" cas : pince de Joyann

e Transmis a Swissmedic
e Reésultat :

Sensibilisation des fabricants par
Swissmedic a ce probleme pour améliorer
la conception de leurs dispositifs medicaux
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2¢me cas : aiguille boutonnée
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2¢me cas : aiguille boutonnée

e Déclaration du bloc opératoire
» Olive s’est detachée de l'aiguille
* Analyse .

Force faible de rotation => olive se
détache

e Signalement a Swissmedic

e Conseqguence : le fabricant intensifie ses
controles de production apres sertissage
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2¢me cas : aiguille boutonnée

* Quelques mois plus tard, 2¢™Me cas malgré
les contrOles compléementaires

e Déeclaration a Swissmedic
e Conséqguence :

Le fabricant modifie son processus de
fabrication

— Plus de sertissage

— Fabrication en une seule piece
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3¢me cas : Instruments gainés

 Intervention de chirurgie viscerale
— Crochet de coagulation monopolaire
— Defaut dans la gaine d'isolation
— Lésion de l'intestin gréle
— Suture de la Iésion
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http: //www.psgh.com/mayjun05/aems. html
May / June 2005

Technology

Advancing Patient Safety in
Laparoscopy:

The Active Electrode Monitoring
System

Vangie Dennis RN, CNOR, CMLSO




Accidents observés et décrits dans la littérature

 Brilures par courant de fuite
* Perforation mortelle du colon

 Nécrose et perforation de l'intestin
pendant la dissection d’adhérences

o Perforation du canal biliaire
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Résultats tests 23.1 — 3:

e 1€ controle

— Reéalisés : 240
— Non conformes : 26
—En%: 10.83 %

e Tous les Instruments neufs conformes
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Reésultats tests 23.1 —

o 2¢me contréle ou plus
— Réalises :
— Non conformes :
—En%:
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Evolution en 2009 et 2010

e 2009
— Reéalisés : 10’589
— Non conformes : 34
—En % : 0.32 %
e 2010
— Réalises : 6’905
— Non conformes : 48

—En % : 0.70 %
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4eme cas : fibroscope

e Constatation

— Les fibroscopes sortent du laveur-
désinfecteur avec un depot brun sur la
surface plastique




4eme cas : fibroscope

e ]1¢ejdée : il y a eu un probléme de lavage
» Solution : 2eme lavage => OK

e Le probleme commence a réapparaitre
regulierement !

e Transmission a la commission matério-
vigilance
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4eme cas : fibroscope

 Analyse

— Parc constitué de 11 fibroscopes
» 10 laves desinfectés, mais pas sterilises
« 1 lavé desinfecté et stérilisé
— Les problemes apparaissent sur les
fibroscopes qui sont le plus utilisés

— Envoi d’un fibroscope chez le distributeur
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4eme cas : fibroscope

 Réponse du fournisseur :

— Altération par une interaction entre le produit
de pre-deésinfection et le déetergent du LD !
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4eme cas : fibroscope

e Solution
— Abandon de la pré-désinfection

— Mais pré nettoyage avec le méme detergent
gue pour le nettoyage dans le LD

— Aspect pratique
e « unidose » de 220 ml
e Conditionne par la pharmacie
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5éme cas . cable pour stimulateur de nerf
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Héme cas : cable pour stimulateur de nerf

o Arrét de la fabrication par le fournisseur

* Le service demande au service technique
de le fabriquer

« Demande de dérogation a la commission
 Réponse : négatif

— Pas d’instruction pour le retraitement (EO)

« EN ISO 17664 (groupe de travail européen)
 Residu EO

e ldem pour d’autres « montages maison »
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6éme cas : Réutilisation usage unique ?

e Sidemande d’'un service

« Demande de dérogation officielle écrite a
a commission matério-vigilance

 Réponse : négative
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Conclusion

e La commission matériovigilance a un role
Important notamment pour les instruments qui
sont retraités par la Sterilisation centrale.

* Elle permet de :
— Signaler les problemes lié a la conception des DMx

— Proposer des solutions pour eviter des soucis liés a
au retraitement des DMx

— Canaliser les demandes de retraitement
Inappropriées
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L'expérience est le
nom que chacun

donne a ses erreurs !

Oscar Wilde

Faire une erreur

squiie pas 4ve tu es une ,,

© Teyy,

Guide éducatif
sur lo réparation et |'estime de soi

Concepfion et fexies:
Louis Cartier et Chantale Métivier

Comprend du materiel reproductible
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e Les deux diapositives suivantes sont des
iImages pour les traductrices
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