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Défi itiDéfinition
• Selon Wikipédia :• Selon Wikipédia :

la matériovigilance a pour objet la surveillance 
des incidents pouvant survenir lors dedes incidents pouvant survenir lors de 
l'utilisation du dispositif médical, la surveillance 
des incidents ou des risques d'incidentsdes incidents ou des risques d'incidents 
résultant de l'utilisation des dispositifs médicaux 
après leur mise sur le marché c’est à dire uneaprès leur mise sur le marché, c est-à-dire une 
fois que ces dispositifs médicaux ont franchi la 
porte des établissements de santéporte des établissements de santé
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www swissmedic ch
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L t l h t t été i téLes talons hauts ont été inventés 
par une femme qu'on embrassait p q

toujours sur le front

Marcel Achard
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Transmission des informations
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C i i té i i ilCommission matério-vigilance
• Président : Ingénieur biomédical

• Membres :
– Service juridique – LaboratoiresService juridique
– Achats
– Soins infirmiers

Laboratoires
– Hygiène hospitalière
– PharmacieSoins infirmiers

– Médecins
Pharmacie

– Stérilisation centrale
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F ti t CHUVFonctionnement au CHUV
• Déclaration de 

matério-vigilance
• Commission 

matério-vigilanceg
– Analyse du cas
– Signalement à g

Swissmedic ?
– Mesure corrective / 

préventive ?
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C d té i i il 2010Cas de matério vigilance 2010
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T i i à S i diTransmission à Swissmedic
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1er i d J1er cas : pince de Joyann
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1er i d J1er cas : pince de Joyann
• Transmis à Swissmedic
• Résultat :Résultat :

Sensibilisation des fabricants par 
Swissmedic à ce problème pour améliorer 
la conception de leurs dispositifs médicauxp p
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2ème i ill b t é2ème cas : aiguille boutonnée
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2ème i ill b t é2ème cas : aiguille boutonnée
• Déclaration du bloc opératoire
• Olive s’est détachée de l’aiguilleOlive s est détachée de l aiguille
• Analyse :

Force faible de rotation => olive se 
détachedétache

• Signalement à Swissmedic
• Conséquence : le fabricant intensifie ses 

contrôles de production après sertissagep p g
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2ème i ill b t é2ème cas : aiguille boutonnée
• Quelques mois plus tard, 2ème cas malgré 

les contrôles complémentairesp
• Déclaration à Swissmedic
• Conséquence :

Le fabricant modifie son processus deLe fabricant modifie son processus de 
fabrication

Pl s de sertissage– Plus de sertissage
– Fabrication en une seule pièce
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3ème I t t i é3ème cas : Instruments gainés
• Intervention de chirurgie viscérale

– Crochet de coagulation monopolaireCrochet de coagulation monopolaire
– Défaut dans la gaine d'isolation

Lé i d l'i t ti êl– Lésion de l'intestin grêle
– Suture de la lésion
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Accidents observés et décrits dans la littérature

• Brûlures par courant de fuitep
• Perforation mortelle du colon
• Nécrose et perforation de l’intestin• Nécrose et perforation de l intestin 

pendant la dissection d’adhérences
P f i d l bili i• Perforation du canal biliaire

• …
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Ré lt t t t 23 1 31 12 2008Résultats tests 23.1 – 31.12.2008

• 1er contrôle
– Réalisés : 240
– Non conformes : 26 
– En % : 10.83 %

• Tous les instruments neufs conformes
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Ré lt t t t 23 1 31 12 2008Résultats tests 23.1 – 31.12.2008

• 2ème contrôle ou plus
– Réalisés : 6’135– Réalisés : 6 135
– Non conformes : 23

E % 0 37 %– En % : 0.37 %
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E l ti 2009 t 2010Evolution en 2009 et 2010
• 2009

– Réalisés : 10’589Réalisés : 10 589
– Non conformes : 34

E % 0 32 %– En % : 0.32 %
• 2010

– Réalisés : 6’905
– Non conformes : 48– Non conformes : 48
– En % : 0.70 %
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4ème fib4ème cas : fibroscope
• Constatation

– Les fibroscopes sortent du laveur-Les fibroscopes sortent du laveur
désinfecteur avec un dépôt brun sur la 
surface plastiquesurface plastique
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4ème fib4ème cas : fibroscope
• 1ère idée : il y a eu un problème de lavage
• Solution : 2ème lavage => OKSolution : 2ème lavage => OK

• Le problème commence a réapparaître 
régulièrement !!!régulièrement  !!!

• Transmission à la commission matério-
i ilvigilance
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4ème fib4ème cas : fibroscope
• Analyse

– Parc constitué de 11 fibroscopesParc constitué de 11 fibroscopes
• 10 lavés désinfectés, mais pas stérilisés
• 1 lavé désinfecté et stérilisé1 lavé désinfecté et stérilisé 

– Les problèmes apparaissent sur les 
fibroscopes qui sont le plus utilisésfibroscopes qui sont le plus utilisés

– Envoi d’un fibroscope chez le distributeur
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4ème fib4ème cas : fibroscope
• Réponse du fournisseur :

– Altération par une interaction entre le produitAltération par une interaction entre le produit 
de pré-désinfection et le détergent  du LD !
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4ème fib4ème cas : fibroscope
• Solution

– Abandon de la pré-désinfectionAbandon de la pré désinfection
– Mais pré nettoyage avec le même détergent 

que pour le nettoyage dans le LDque pour le nettoyage dans le LD
– Aspect pratique

id d 220 l• « unidose » de 220 ml
• Conditionné par la pharmacie
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5ème cas : câble pour stimulateur de nerf
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è5ème cas : câble pour stimulateur de nerf

• Arrêt de la fabrication par le fournisseur
• Le service demande au service techniqueLe service demande au service technique 

de le fabriquer
• Demande de dérogation à la commission
• Réponse : négatifRéponse : négatif

– Pas d’instruction pour le retraitement (EO)
EN ISO 17664 (groupe de travail européen)• EN ISO 17664 (groupe de travail européen)

• Résidu EO

• Idem pour d’autres « montages maison »
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6è Ré ili i i ?6ème cas : Réutilisation usage unique  ?

• Si demande d’un service
• Demande de dérogation officielle écrite àDemande de dérogation officielle écrite à 

la commission matério-vigilance
• Réponse : négative
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C l iConclusion
• La commission matériovigilance a un rôle 

important notamment pour les instruments qui 
sont retraités par la Stérilisation centrale.

• Elle permet de :p
– Signaler les problèmes lié à la conception des DMx
– Proposer des solutions pour éviter des soucis liés à p p

au retraitement des DMx
– Canaliser les demandes de retraitement 

inappropriées
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L'expérience est le 
hnom que chacun 

donne à ses erreurs !donne à ses erreurs !

Oscar WildeOscar Wilde
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• Les deux diapositives suivantes sont des 
images pour les traductricesg p
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