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Verschiedene Materio-
Vigilanz-Falle in der ZSVA

Fredy Cavin — ZSVA-
Verantwortlicher des CHUV



Definition

» Wikipedia (freie Ubersetzung):
Die Materio-Vigilanz dient zur Mitverfolgung
und Uberwachung von Vorféllen und Risiken, die
sich aus dem Einsatz von Medizinprodukten
nach deren MarkteinfiUhrung ergeben, d.h.

sobald sie die Schwelle einer
Gesundheitseinrichtung uberschritten haben.
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Hohe Absatze wurden von
Frauen erfunden, die immer nur auf
die Stirn gekudsst wurden.
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Materio-Vigilanz-Ausschuss

» Prasident: Ingenieur fur Biomedizin

o Mitglieder:
— Rechtsdienst — Labors
— Einkauf — Spitalhygiene
— Pflege — Apotheke

— Arzte — ZSVA



Funktionsweise m CHUV

e Materio-Vigilanz-
Meldung
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L'objectifest de prévenir de futurs incidents et non de trouver des

e Materio-Vigilanz-
Ausschuss
— Fallanalyse

— Meldung an Swissmedic?

— Korrektur- oder
Praventivmassnahmen?



Materio-Vigilanz-Vorfall 2010
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Meldungen an Swissmedic
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Materiovigilance: Meldungen unerwiinschter Vorkommnisse mit Medizinprodukten
Matériovigilance: Statistique des annonces d’incidents indésirables avec des dispositifs médicaux
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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. Fall: Praparierzange
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1. Fall: Praparierzange

 Meldung an Swissmedic
e Ergebnis:
Swissmedic machte die Hersteller auf

dieses Problem aufmerksam, um die
Bauweise ihrer Medizinprodukte zu

verbessern.
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2. Fall: Knopfkanule

a
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2. Fall: Knopfkanule

Meldung vom OPS
Olive von Knopfkanule gelost

Analyse: Olive loste sich schon bel
geringer Krafteinwirkung/Drehung

Meldung an Swissmedic

Folge: Hersteller verstarkte
Produktionskontrollen nach Aufsatz Olive
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2. Fall: Knopfkanule

* Wenige Monate spater 2. Vorfall trotz
verstarkter Kontrollen

 Meldung an Swissmedic

* Folge:
Hersteller verandert Herstellungsverfahren

— Abschaffung Aufsatz
— Fertigung aus einem Stuck
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3. Fall: ummantelte Instrumente

 Eingriff Gefasschirurgie
— Monopolarer Koagulationshaken
— Mangel in der Ummantelung
— DUnndarmlasion
— Lasion musste genaht werden

17 H



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




Verbrennungen durch Stromleck
Totliche Perforation des Dickdarms

Nekrose und Perforation des Darms
wahrend Dissektion von Verwachsungen

Perforation des Gallengangs
Etc.
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V an

Testergebnisse 23.1. — 31.12.2008

e 1. Kontrolle

— Durchgefunhrt: 240
— Nicht konform: 26
—In %: 10.83 %

e Alle neuen Instrumenten konform
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V

Testergebnisse 23.1. — 31.12.2008

e 2. Kontrolle oder mehr

— Durchgefuhrt: 6’135
— Nicht konform: 23
—In %: 0.37 %
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Entwicklung In

e 2009
— Durchgefuhrt:
— Nicht konform:
— In %:

e« 2010
— Durchgefuhrt:

— Nicht konform:
—In %:

2009 und 2010
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4. Fall: Fibroskop
* Feststellung

— Fibroskope bel Herausnahme RDG braune
Flecken auf den Plastikflachen




4. Fall: Fibroskop
e 1. Idee: Reinigungsproblem
e LOsung: 2. Reinigungszyklus => OK

* Problem tritt regelmassig auf!!
 Meldung an Materio-Vigilanz-Ausschuss
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4. Fall: Fibroskop
* Analyse

— Park von 11 Fibroskopen
e 10 gereinigt und desinfiziert aber nicht sterilisiert
e 1 gereinigt, desinfiziert und sterilisiert

— Probleme treten bel am haufigsten benutzten
Fibroskopen auf

— Versand eines Fibroskops an Herstelle
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4. Fall: Fibroskop
e Antwort des Herstellers:

— Beschadigung aufgrund Wechselwirkung
zwischen Pra-Desinfektionsprodukt und
Reinigungsprodukt im RDG!

90
| |
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4. Fall: Fibroskop
e LOsung

— Abschaffung Pra-Desinfektion

— Vorreinigung mit gleichem Reinigungsmittel
wie Im RDG

— Praktischer Aspekt
e «Unidosis» 220 ml
« Vom Apotheker zubereitet
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5éme cas . cable pour stimulateur de nerf

30



5. Fall: Kabel fur Nervenstimulatoren

e Hersteller stellt Produktion ein

e OPS hietet technischen Dienst, selber
herzustellen

e Gesuch um Sondergenehmigung

o Antwort Ausschuss: abgelehnt

— Keine Wiederaufbereitungsanweisung (EO)
« EN ISO 17664 (europaische Arbeitsgruppe)
 EO-RUckstange

e Gilt auch fur andere «interne Konstrukte»
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6. Fall: Einwegmaterial aufbereiten?

 Auf Anfrage einer Dienststelle

» Offizielles schriftliches Gesuch um
Sondergenehmigung an M-V-Ausschuss

* Antwort: abgelehnt
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Fazit
« Der Materio-Vigilanz-Ausschuss spielt eine
wichtige Rolle, vor allem fur alle in der ZSVA
wiederaufbereiteten Instrumente.
 M-V-A ermoglicht:
— Meldung konzeptuelle Probleme von MPs
— LOsungsfindung zur Vermeidung von Problemen

— Kanalisiert Gesuche fur unangemessene Wieder-
aufbereitung
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Erfahrung ist der
Name, den die
Menschen ihren
Irrtiimern geben!

Oscar Wilde

oL

omprend du matériel reproductible

Faire une erreur

s errellf/
S O g
, ¢ / E sH’.F./
¥ "\

Guide éducatif
sur lo réparation et |'estime de soi

Concepfion et fexies:
Louis Cartier et Chantale Métivier
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