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EINLEITUNG

Die Materio-Vigilanz soll die Gesundheit des Pati-
enten und der Anwender von Medizinprodukten
schiitzen. Das Melden von Vorfallen beim Einsatz
dieser MP gibt dem Hersteller die Mdglichkei-
ten, die technischen Ursachen des Problems zu
identifizieren und eine geeignete Losung zu fin-
den, damit diese Probleme nicht wieder auftreten
(siehe Schema 1).

Das Heilmittelgesetz' (Artikel 59) und die MepV?2
(Artikel 15) bilden den rechtlichen Rahmen fr
die Materio-Vigilanz in der Schweiz. Gewerbs-
massige Anwender sind verpflichtet, schwerwie-
gende Vorkommnisse beim Einsatz von Medizin-
produkten zu melden, und die Spitdler miissen
gemdss Schema 2 ein fir diese Meldepflicht ver-
antwortliche Person bestimmen.

ORGANISATION IMCHUV

Materio-Vigilanz-Meldungen gehen an den Pra-
sidenten des Materio-Vigilanz-Ausschusses, der
sich aus Vertretern des Rechtsdiensts, der Spi-
talhygiene, der Apotheke, den biomedizinischen
Ingenieuren und der ZSVA zusammensetzt.
Gemeinsam werden die Vorfalle diskutiert, um zu
bestimmen, ob es sich um einen Vigilance-Vorfall
oder aber nur eine falsche Anwendung handelt
und ob Korrekturmassnahmen zu ergreifen sind.

FALLBEISPIELE FUR DIE ZSVA

Beispiel 1: Praparierzange (Foto 1)

Nach  mehreren  Wiederaufbereitungszyklen
haben wir festgestellt, dass der Schutzmantel
nach oben gerutscht ist (Foto 2) und sich des-
halb Schmutz unter der Ummantelung ansam-
meln kann. Wir haben beim Aufschneiden der
Ummantelung bedeutende Schmutzansammlun-
gen entdeckt (Foto 3).

Wir haben Swissmedic und den Herstellern dieser
Art von MP den Fall gemeldet, um sie auf dieses
Problem aufmerksam zu machen.

Verschiedene Materio-Vigilanz-

Falle in der ZSVA
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Beispiel 2: Knopfkaniile (Foto 4)

Der OPS hat gemeldet, dass sich bei einer Knopf-
kantile die Olive geldst hat. Eine Kontrolle der
anderen am Lager befindlichen Knopfkaniilen
hat gezeigt, dass schon bei geringer Kraftein-
wirkung alle Oliven l6sbar waren. Der Fall wurde
Swissmedic gemeldet, der Hersteller fiihrte seit-
dem haufiger nach dem Aufsatz der Oliven Qua-
litatskontrollen durch. Einige Monate spater
ereignete sich nochmals der gleiche Vorfall. Im
Anschluss daran beschloss der Hersteller, sein
Herstellungsverfahren zu andern. Heute sind die
Knopfkaniilen aus einem Stiick.

Beispiel 3: ummantelte Instrumente

Ein monopolarer Koagulationshaken verletzte
den Diinndarm eines Patienten. Die Analyse des
Instruments zeigte einen Mangel bei der Umman-
telung, der mit blossem Auge kaum zu erkennen
war. Der Materio-Vigilanz-Ausschuss hat Swiss-
medic nicht Uber diesen Vorfall informiert, da
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das Problem eher durch den Einsatz des Instru-
ments entstand. Um dieses Problem in Zukunft
jedoch zu vermeiden haben wir beschlossen, die
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Foto 4

Foto 6

ummantelten Instrumente von nun an systema-
tisch gemédss der vorgesehenen Qualitdtskont-
rolle zu prifen (Foto 5).

Beispiel 4: Fibroskop

Die Mitarbeiter der ZSVA hatten gemeldet,
dass bestimmte Fibroskope beim Herausneh-
men aus dem RDG braune Flecken aufwiesen.
Zuerst dachten sie, dass der Reinigungsprozess
nicht regular abgelaufen sei. Das Problem trat
jedoch wieder auf und war bei besonders hau-
fig verwendeten Instrumenten besonders ausge-
pragt. Ein Instrument wurde an den Hersteller
verschickt, der feststellte, dass das Fibroskop
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durch eine Wechselwirkung zwischen Pradesin-
fektionsmittel und Reinigungsmittel beschadigt
worden war. Wir konnten dieses Problem durch
eine einfache Veranderung des Reinigungspro-
tokolls regeln.

Beispiel 5: Kabel fiir Nervenstimulatoren
(Foto 6)

Der Hersteller dieses MP hat die Produktion ein-
gestellt. Der OPS hat den technischen Dienst
gebeten, ein solches MP selbst herzustellen.
Dieses sollte mit Ethylenoxid sterilisiert werden,
bis man einen neuen Zulieferer gefunden habe.
Die betroffene Diensteinheit hat beim Materio-
Vigilanz-Ausschuss um eine Sondergenehmi-
gung gebeten.

Das Gesuch wurde abgelehnt, weil die ZSVA
nicht (ber spezifische Anweisungen vom Her-
steller beziiglich der Wiederaufbereitung (EN
ISO 17664) verfiigt. «Intern konzipierte Instru-
mente » von anderen Dienststellen werden auch
nicht akzeptiert.

Beispiel 6: Einwegmaterial wiederver-
wenden?

Der Materio-Vigilanz-Ausschuss des CHUV erhdlt
regelmassig Anfragen, ob Einwegmaterial aus-
nahmsweise aufbereitet werden darf. Die Ant-
wort ist immer negativ.

FAZIT

Der Materio-Vigilanz-Ausschuss des CHUV spielt
insbesondere fiir alle Instrumente, die in der
ZSVA wieder aufbereitet werden eine tragende
Rolle. Er informiert Swissmedic iiber Probleme im
Zusammenhang mit dem Aufbau von Medizin-
produkten, schldgt mogliche Lésungen vor, damit
Problem bei der Anwendung von Medizinproduk-
ten vermieden werden kénnen und kanalisiert
Anfragen von Dienststellen fir die unangemes-
sene Wiederaufbereitung von MP.
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