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D fi itiDefinition
• Wikipedia (freie Übersetzung):• Wikipedia (freie Übersetzung):

Die Materio-Vigilanz dient zur Mitverfolgung 
und Überwachung von Vorfällen und Risiken dieund Überwachung von Vorfällen und Risiken, die 
sich aus dem Einsatz von Medizinprodukten 
nach deren Markteinführung ergeben d hnach deren Markteinführung ergeben, d.h. 
sobald sie die Schwelle einer 
Gesundheitseinrichtung überschritten habenGesundheitseinrichtung überschritten haben.
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www swissmedic ch
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H h Ab ät dHohe Absätze wurden von
Frauen erfunden, die immer nur auf ,

die Stirn geküsst wurden.

Marcel Achard
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Übermittlung von Informationen
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M t i Vi il A hMaterio-Vigilanz-Ausschuss
• Präsident: Ingenieur für Biomedizin

• Mitglieder:
– Rechtsdienst – LaborsRechtsdienst
– Einkauf
– Pflege

Labors
– Spitalhygiene
– ApothekePflege

– Ärzte
Apotheke

– ZSVA
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F kti i i CHUVFunktionsweise im CHUV
• Materio-Vigilanz-

Meldung
• Materio-Vigilanz-

Ausschuss
– Fallanalyse
– Meldung an Swissmedic?
– Korrektur- oder 

Präventivmassnahmen?
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M t i Vi il V f ll 2010Materio-Vigilanz-Vorfall 2010
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M ld S i diMeldungen an Swissmedic
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1 F ll P ä i1. Fall: Präparierzange
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1 F ll P ä i1. Fall: Präparierzange
• Meldung an Swissmedic
• Ergebnis:Ergebnis:

Swissmedic machte die Hersteller auf 
dieses Problem aufmerksam, um die 
Bauweise ihrer Medizinprodukte zu p
verbessern.
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2 F ll K fk ül2. Fall: Knopfkanüle
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2 F ll K fk ül2. Fall: Knopfkanüle
• Meldung vom OPS
• Olive von Knopfkanüle gelöstOlive von Knopfkanüle gelöst
• Analyse: Olive löste sich schon bei 

geringer Krafteinwirkung/Drehung
• Meldung an SwissmedicMeldung an Swissmedic
• Folge: Hersteller verstärkte 

P d kti k t ll h A f t OliProduktionskontrollen nach Aufsatz Olive
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2 F ll K fk ül2. Fall: Knopfkanüle
• Wenige Monate später 2. Vorfall trotz 

verstärkter Kontrollen
• Meldung an Swissmedic
• Folge:

Hersteller verändert HerstellungsverfahrenHersteller verändert Herstellungsverfahren
– Abschaffung Aufsatz

F ti i Stü k– Fertigung aus einem Stück
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3 F ll t lt I t t3. Fall: ummantelte Instrumente
• Eingriff Gefässchirurgie

– Monopolarer KoagulationshakenMonopolarer Koagulationshaken
– Mangel in der Ummantelung

Dü d lä i– Dünndarmläsion
– Läsion musste genäht werden
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Literatur: beobachtete/beschriebene VorfälleLiteratur: beobachtete/beschriebene Vorfälle

• Verbrennungen durch Stromleckg
• Tötliche Perforation des Dickdarms
• Nekrose und Perforation des Darms• Nekrose und Perforation des Darms 

während Dissektion von Verwachsungen
P f i d G ll• Perforation des Gallengangs

• Etc.

19



20



21



T t b i 23 1 31 12 2008Testergebnisse 23.1. – 31.12.2008

• 1. Kontrolle
– Durchgeführt: 240
– Nicht konform: 26 
– In %: 10.83 %

• Alle neuen Instrumenten konform
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T t b i 23 1 31 12 2008Testergebnisse 23.1. – 31.12.2008

• 2. Kontrolle oder mehr
– Durchgeführt: 6’135– Durchgeführt: 6 135
– Nicht konform: 23

I % 0 37 %– In %: 0.37 %
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E t i kl i 2009 d 2010Entwicklung in 2009 und 2010
• 2009

– Durchgeführt: 10’589Durchgeführt: 10 589
– Nicht konform: 34

I % 0 32 %– In %: 0.32 %
• 2010

– Durchgeführt: 6’905
– Nicht konform: 48– Nicht konform: 48
– In %: 0.70 %
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4 F ll Fib k4. Fall: Fibroskop
• Feststellung

– Fibroskope bei Herausnahme RDG brauneFibroskope bei Herausnahme RDG braune 
Flecken auf den Plastikflächen
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4 F ll Fib k4. Fall: Fibroskop
• 1. Idee: Reinigungsproblem
• Lösung: 2 Reinigungszyklus => OKLösung: 2. Reinigungszyklus => OK

• Problem tritt regelmässig auf!!
• Meldung an Materio Vigilanz Ausschuss• Meldung an Materio-Vigilanz-Ausschuss
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4 F ll Fib k4. Fall: Fibroskop
• Analyse

– Park von 11 FibroskopenPark von 11 Fibroskopen
• 10 gereinigt und desinfiziert aber nicht sterilisiert
• 1 gereinigt desinfiziert und sterilisiert1 gereinigt, desinfiziert und sterilisiert 

– Probleme treten bei am häufigsten benutzten 
Fibroskopen aufFibroskopen auf

– Versand eines Fibroskops an Herstelle
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4 F ll Fib k4. Fall: Fibroskop
• Antwort des Herstellers:

– Beschädigung aufgrund WechselwirkungBeschädigung aufgrund Wechselwirkung 
zwischen Prä-Desinfektionsprodukt und 
Reinigungsprodukt im RDG!Reinigungsprodukt im RDG!
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4 F ll Fib k4. Fall: Fibroskop
• Lösung

– Abschaffung Prä-DesinfektionAbschaffung Prä Desinfektion
– Vorreinigung mit gleichem Reinigungsmittel 

wie im RDGwie im RDG
– Praktischer Aspekt

U id i 220 l• «Unidosis» 220 ml
• Vom Apotheker zubereitet
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5ème cas : câble pour stimulateur de nerf
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5. Fall: Kabel für Nervenstimulatoren

• Hersteller stellt Produktion ein
• OPS bietet technischen Dienst selberOPS bietet technischen Dienst, selber 

herzustellen
• Gesuch um Sondergenehmigung 
• Antwort Ausschuss: abgelehntAntwort Ausschuss: abgelehnt

– Keine Wiederaufbereitungsanweisung (EO)
EN ISO 17664 (europäische Arbeitsgruppe)• EN ISO 17664 (europäische Arbeitsgruppe)

• EO-Rückstänge

G f• Gilt auch für andere «interne Konstrukte»
31



6 F ll Ei i l fb i ?6. Fall: Einwegmaterial aufbereiten?

• Auf Anfrage einer Dienststelle
• Offizielles schriftliches Gesuch umOffizielles schriftliches Gesuch um 

Sondergenehmigung an M-V-Ausschuss
• Antwort: abgelehnt
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F itFazit
• Der Materio-Vigilanz-Ausschuss spielt eine 

wichtige Rolle, vor allem für alle in der ZSVA 
wiederaufbereiteten Instrumente.

• M-V-A ermöglicht:g
– Meldung konzeptuelle Probleme von MPs
– Lösungsfindung zur Vermeidung von Problemeng g g
– Kanalisiert Gesuche für unangemessene Wieder-

aufbereitungg
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Erfahrung ist der 
Name, den dieName, den die 

Menschen ihren 
Irrtümern geben!Irrtümern geben!

Oscar Wilde
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