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1. Aufgaben von Swissmedic
Wer ist Swissmedic?

e Swissmedic, das schweizerische Heilmittelinstitut ist die zentrale schweizerische
Uberwachungsbehdrde fiir Heilmittel

e Offentlich-rechtliche Anstalt des Bundes mit Sitz in Bern (3 Standorte)

e Swissmedic ist in ihrer Organisation und Betriebsfuhrung selbststandig
e Finanzierung erfolgt mehrheitlich Uber Gebuhren und Aufsichtsabgaben
e Basis fur die Tatigkeit der Swissmedic ist das Heilmittelrecht

e Swissmedic ist dem Eidgendssischen Departement des Innern (EDI) angegliedert (BR E.
Baume-Schneider)
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https://vimeo.com/761471638/d1e9dbf8ab?fl=pl&fe=vl
https://vimeo.com/761471638/d1e9dbf8ab?fl=pl&fe=vl

1. Aufgaben von Swissmedic

Kernaufgaben und -kompetenzen von Swissmedic

e Ziel: Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat von Heilmitteln gewahrleisten
e Zulassung von Arzneimitteln

e Betriebsbewilligungen fur Herstellung und Grosshandel

e Marktuberwachung von Arzneimitteln und Medizinprodukten

o Strafverfolgung

e Laboranalytische Prufung der Arzneimittelqualitat

e Information (z. B. Offentlichkeit, Gesundheitseinrichtungen, Medien etc.)

e Nationale u. internationale Zusammenarbeit (z. B. Fach- und Berufsverbande, Behorden)
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1. Wer ist Swissmedic?
Uberwachung von Gesundheitseinrichtungen

Art. 76 Medizinprodukteverordnung (MepV) Zustandigkeiten
Die Swissmedic ist zustéandig fur die Uberwachung:
a. von Produkten und deren Konformitat; g
b. der Vigilance;

c. der Instandhaltung und der Aufbereitung von Produkten, sw(ssmedic
die fur die Verwendung in Spitalern bestimmt sind.

3Die Kantone sind zustandig fiir die Uberwachung:
a....;
b. ...

c. der Instandhaltung und Aufbereitung von Produkten
bei den anwendenden Fachpersonen und in den
Gesundheitseinrichtungen, mit Ausnahme der Spitaler.
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2. Warum Vigilance?
Vigilance: Uberwachungssystem von Medizinprodukten

e Der Zweck der Vigilance bezlglich Medizinprodukten (Materiovigilance) ist der Schutz der Gesundheit
und Sicherheit von Patienten, Anwendern und Dritten durch die systematische Uberwachung der
Sicherheit und Leistung dieser Produkte nach ihrer Markteinfuhrung.

e Ziele und Aufgaben des Materiovigilance-Systems:
o Risikoerkennung: Systematische Erfassung und Analyse von schwerwiegenden Vorkommnissen
o Risikobewertung: Beurteilen, ob Korrektur- oder Vorbeugungsmassnahmen notwendig sind
o Wiederholung verhindern: Grundursachen identifizieren und beheben
o Korrekturmassnahmen einleiten: Field Safety Corrective Actions (FSCA)

o Marktiiberwachung: Kontinuierliche Uberwachung wahrend des gesamten Lebenszyklus (Post-
Market Surveillance)

o Informationsaustausch: Informationsfluss zwischen Anwendern, Herstellern und Swissmedic
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2. Warum Vigilance?

Vigilance: Uberwachungssystem von Heilmitteln

e Durch die Materiovigilance wird sichergestellt, dass die Sicherheit und Leistung von
Medizinprodukten kontinuierlich Uberpruft und aufrechterhalten wird, auch nachdem sie auf
den Markt gebracht wurden.

e Die Erfassung anhand von Vorkommnis-Meldungen durch die anwendenden Personen
(z. B. medizinisches, medizin-technisches Personal) bzw. die betroffene
Gesundheitseinrichtung ist das beste Instrument, um derartige Probleme fruhzeitig
festzustellen
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3. Materiovigilance: Pflichten fir Hersteller und anwendende Fachpersonen
Vigilance: Gesetzliche Meldepflicht

e Art. 59 Abs. 3 Heilmittelgesetz (HMG):

3 Wer berufsmassig Heilmittel (> Arzneimittel und Medizinprodukte) abgibt oder an Menschen oder
an Tieren anwendet oder als Medizinalperson dazu berechtigt ist, muss dem Institut schwerwiegende
oder bisher nicht bekannte unerwinschte Wirkungen und Vorkommnisse, Beobachtungen anderer
schwerwiegender oder bisher nicht bekannter Tatsachen sowie Qualitatsmangel melden, die fur die
Heilmittelsicherheit von Bedeutung sind

-> Gesetzliche Meldepflicht fur Fachpersonen!
— Meldung an Swissmedic

—> Vorsatzliche sowie fahrlidssige Verletzung der Meldepflicht konnen strafrechtliche
Konsequenzen haben (Art. 87 Abs. 1 Bst. c, Art. 87 Abs. 3 HMG)
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3. Materiovigilance: Pflichten fir Hersteller und anwendende Fachpersonen

Materiovigilance: Meldepflicht Hersteller

Art. 66 MepV / Art. 59 IvDV Meldepflicht

Der Hersteller eines in der Schweiz bereitgestellten Produkts oder die Person, die
gemass Artikel 22 Absatze 1 und 3 EU-MDR Systeme oder Behandlungseinheiten
zusammenstellt und in der Schweiz bereitstellt, muss der Swissmedic melden:

a. schwerwiegende Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem betreffenden Produkt, die
in der Schweiz geschehen sind, sobald er oder sie davon Kenntnis erhalt;

b. in der Schweiz ergriffene Sicherheitskorrekturmassnahmen im Feld.
2[...]
31...]
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3. Materiovigilance: Pflichten fir Hersteller und anwendende Fachpersonen

Materiovigilance: Meldepflicht anwendende Fachpersonen

Art. 66 MepV / Art. 59 IvDV Meldepflicht

4 Wer als Fachperson bei der Anwendung von Produkten ein schwerwiegendes
Vorkommnis feststellt, muss dieses dem Lieferanten und der Swissmedic melden. Die
Meldung kann durch eine Fachgesellschaft erfolgen. Die Fristen richten sich nach Art. 87 EU-
MDR / Art. 82 EU-IVDR.

5 Die Meldungen an die Swissmedic haben elektronisch und maschinenlesbar zu erfolgen.
Die Swissmedic veréffentlicht Informationen zur elektronischen Ubermittlung sowie die
dabei zu verwendenden Formblatter mit den Vorgaben zu den Inhalten
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3. Materiovigilance: Pflichten fir Hersteller und anwendende Fachpersonen

Meldefristen fur schwerwiegende Vorkommnisse

Meldefristen nach Art. 87 Abs. 2 — 5 MDR, Art. 82 Abs. 2 - 5 IVDR:
Festgelegte maximale Fristen: 2, 10, 15 Tage

« 2: Wenn das schwerwiegende Vorkommnis offensichtlich das Leben oder die
Gesundheit einer Vielzahl von Personen unmittelbar schwerwiegend gefahrdet oder
gefahrden konnte (schwerwiegende Gefahr fur 6ffentliche Gesundheit)

« 10: bei Tod oder unvorhergesehener schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes eines Patienten, Anwenders oder anderen Personen

 15: alle anderen
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3. Materiovigilance: Pflichten fir Hersteller und anwendende Fachpersonen

Materiovigilance: Spezifische Anforderungen flir Spitaler

Art. 67 MepV / Art. 60 IvDV Meldesystem in Spitalern

' Fir die Meldungen nach Artikel 66 Absatz 4 MepV / Art. 59 Absatz 4 IvDV errichten die
Spitaler ein internes Meldesystem im Rahmen eines etablierten Qualitatsmanagement-
systems.

2 Sie bezeichnen eine geeignete sachkundige Person (Vigilance-Kontaktperson) mit
medizinischer oder technischer Ausbildung, welche die Meldepflicht gegentiber der
Swissmedic wahrnimmt. Sie melden die Angaben zu dieser Person der Swissmedic.

3 Die Aufbewahrungspflicht fir Aufzeichnungen und alle Unterlagen, die im Rahmen des
Qualitatsmanagementsystems der Vigilance erstellt worden sind, betragt mindestens 15
Jahre.
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3. Materiovigilance: Pflichten fur Hersteller und anwendende Fachpersonen

Meldepflicht: Wer gilt als Fachperson?

Anhang 2 MepV / Anhang 2 IvDV:
Gesundheitsfachperson = Angehorige der Gesundheitsberufe

Gesundheitsfachperson = «eine Person, die Uber eine formale Ausbildung in dem
einschlagigen Bereich des Gesundheitswesens oder dem medizinischen
Fachgebiet verfugt».

Fachpersonen, die nicht zu den Gesundheitsfachpersonen gehoéren = Personen, die in
ihrem Fachgebiet berufsmassig Medizinprodukte anwenden. Diese umfassen z. B.
Laborpersonal, Medizintechnikpersonal sowie Aufbereitungspersonal.
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3. Materiovigilance: Pflichten fir Hersteller und anwendende Fachpersonen

Meldepflichten, (Spital + )
Doppelspurigkeit im Gesetz P=

(Allg Fachpersonen &
- Gesundheitseinrichtung muss bei der Anwendung &
. . Vigilance-Kontaktperson fur
schwerwiegendes Vorkommnis der Medizinprodukte
Swissmedic u. dem

Lieferanten/Hersteller melden

chwerwiegendes
Vorkommnis mit
Medizinprodukt

» Hersteller muss der Swissmedic
melden

 Spitaler melden der Swissmedic uber
ihre Vigilance-Kontaktperson

 Es sind das von Swissmedic
vorgegebenen Meldeformular mit den

Lieferant ‘]

erforderlichen Informationen

einzureichen, damit Swissmedic das [ / _ ] < Meldepfiicht Hersteller ]
. ) swissmedic Art. 66 Abs. 1 MepV “

Vorkommnis korrekt analysieren kann




4. Definition Vorkommnis und schwerwiegendes Vorkommnis

Definition Vorkommnis nach MDR und IVDR

Vorkommnis: - 33

» Fehlfunktion oder Verschlechterung der Eigenschaften oder Leistung eines bereits aUf""
dem Markt bereitgestellten Produkts

 einschliesslich Anwendungsfehlern aufgrund ergonomischer Merkmale
» Unzulanglichkeit der vom Hersteller bereitgestellten Informationen
« unerwinschte Nebenwirkung (nur MEP)

» Schaden infolge einer medizinischen Entscheidung oder einer Massnahme, die auf
der Grundlage der von dem Produkt gelieferten Informationen oder Ergebnisse getroffen
bzw. nicht getroffen wurde (nur IVD)

» Referenz: Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Ziffer 64 MDR, Art 4 Abs. 2 IvDV i.V.m. Art. 2
Ziffer 67 IVDR
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4. Definition Vorkommnis und schwerwiegendes Vorkommnis

Definition Schwerwiegendes Vorkommnis nach MDR und IVDR

Schwerwiegendes Vorkommnis:

Vorkommnis, welches nachstehende Folgen hatte oder hatte haben konnen oder
haben konnte:

* Tod (Patient, Anwender oder andere Person)

» Vorubergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands

« Schwerwiegende Gefahr fiir die offentliche Gesundheit

» Referenz: Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Ziffer 65 MDR, Art 4 Abs. 2 IvDV i.V.m.
Art. 2 Ziffer 67 IVDR
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Gute Praxis der Materiovigilan

Leitlinie «Schweizerische Gute Praxis der

H+ ERFA-Tagung Materiovigilance, 13.01.20

Ulrike Meyer, Senior Wissenschaftliche Mitart
Sandra Tanner, Wissenschaftliche Mitarbei

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products

Hallerstrasse 7, 3012 Bern
www.swissmedic.ch
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Hauptthemenfelder der Materiovigilance im Spital

5. Abschnitt: Vigilance
Art. 66 MepV / Art. 59 IvDV
Meldepflicht

4 Wer als Fachperson bei der Anwendung
von Produkten ein schwerwiegendes
Vorkommnis feststellt, muss dieses dem
Lieferanten und der Swissmedic melden.
Die Meldung kann durch eine
Fachgesellschaft erfolgen. Die Fristen
richten sich nach Artikel 87 EU-MDR /
Artikel 82 EU-IVDR

> Die Meldungen an die Swissmedic
haben elektronisch und
maschinenlesbar zu erfolgen. Die
Swissmedic veréffentlicht Informationen
zur elektronischen Ubermittlung sowie
die dabei zu verwendenden Formblatter
mit den Vorgaben zu den Inhalten.
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5. Abschnitt: Vigilance
Art. 67 MepV / Art. 60 IvDV
Meldesystem in Spitdlern

L Fir die Meldungen nach Artikel 66
Absatz 4 / Artikel 59 Absatz 4 errichten
die Spitaler ein internes Meldesystem im
Rahmen eines etablierten
Qualitatsmanagementsystems.

2 Sie bezeichnen eine geeignete
sachkundige Person (Vigilance-
Kontaktperson) [...] welche die
Meldepflicht gegeniiber der Swissmedic
wahrnimmt. [...]

3 Die Aufbewahrungspflicht fur
Aufzeichnungen und alle Unterlagen, die
im Rahmen des
Qualitdtsmanagementsystems der
Vigilance erstellt worden sind, betragt
mindestens 15 Jahre.

Liste Riickrufe und andere
Sicherheitsmassnahmen (FSCA)

(swissmedic.ch)
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https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/
https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/
https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_66
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_66
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_66
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_59
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_59
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_67
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_67
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/de#art_67
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_60
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2022/291/de#art_60

Rolle von Meldungen im Produktelebenszyklus

Fabrikationsfehler
«Seltene» Probleme
Anwendungsfehler

Sh>

1) Forschung &
Entwicklung

v <

2) Praklinische
Priifungen

6) Anwendung

CEyr ,Ué

5) Marktzugang

3) Klinische Priifung
oder

4) Klinische
Leistungsstudien
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o Gesetzliche Verpflichtung

e Hersteller konnen lhre Produkte nur verbessern, wenn sie
Kenntnis haben von den Schwéachen, sowie von den
Risiken lhrer Produkte auf dem Markt.

° Madgliche Sicherheitsprobleme identifizieren
° Massnahmen durchflihren
e Swissmedic nutzt Informationen zur Uberpriifung:
o Sicht des Anwenders im Vergleich zum Hersteller
+ Unstimmigkeiten erkennen
o Meldepflichten Gberprifen
o Schneller zuvor unbekannte Probleme erkennen

Ziel des Meldewesens:

Wiederholungen von Zwischenfallen vermeiden, die auf
Problemen mit der Auslegung, Herstellung oder Anwendung
von Medizinprodukten beruhen.




Anzahl Vorkommnisse in der Schweiz

8000 E Total eroffnete Materiovigilance-Fille & Anzahl Vorkommnisse aus der Schweiz

Sicherheitsmassnahmen (FSCA)
7’000

6’317

6’000

5’000

4’000

3’000

2’000

639
708
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682
676

1’000

450
629
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ES = T T ———— ==

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Quelle: Daten basierend auf den Geschéaftsberichten der Jahre 2010 bis 2024.
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Aufteilung Meldungen von Vorkommnissen

& Herstellermeldung

(

mit Spitalangabe)

= Anwendermeldung

4000
3500
3000
2500
2000
1500
1000

500

Anzahl Meldungen
Jan - Okt 2025

Quelle: Swissmedic-interne Daten, Stand 03.12.2025
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e «Anzahl Meldungen von Anwendern» pro
«Anzahl Meldungen von Herstellern mit
Angabe eines Spitals» liegt bei ca. 30%

e Ziel: Meldeverhaltnis verbessern

» aktuelles und umfassendes Standardwerk
fur die Materiovigilance zur Verfigung
stellen

o konkrete Vorgaben sowie praxisnahe Tipps
und Werkzeuge fur die Umsetzung der
gesetzlichen Anforderungen




Zwei «Gute Praxis der Materiovigilance» Dokumente

Schweizerische Gute Praxis der

Schweizerische Gute Praxis der Materiovigilance in der In-vitro-

Materiovigilance im Spital

_ Diagnostik
* mit Schwerpunkt auf Medizinprodukte » mit Schwerpunkt auf IVD
o.hne In-IV|tro-D|agnos’f|ka (IVI?)“ * inklusive Point-of-Care Testing (POCT)
OISR R A0 S TR SEIELCT » richtet sich an Schweizer Labore und
« vorerst nicht fUr niedergelassene Arzte, weitere Gesundheitseinrichtungen,
Pflegeeinrichtungen, Apotheken oder die IVD anwenden

Anwender von Annex XVI-Produkten
etc.
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GPMV-Spital GPMV-IVD
GPMV-Spital und GPMV-IVD

Medizinprodukte IVD
(chne VD) Inkl. POCT

* Unterscheiden sich im Fokus (Produkt- und Anwendungsumgebung)

*  Werden von zwei unterschiedlichen Teams erarbeitet (Swissmedic in Zusammenarbeit mit
externen Experten spezifisch aus Spital- bzw. Labor-Umfeld)

 Sollen nebeneinander benutzt werden

« Materiovigilance mit Medizinprodukten (gemass GPMV-Spital) ist fur IVD ahnlich
anwendbar

— Spitaler sind jedoch aufgefordert, flr spezifische Informationen zur Materiovigilance
mit IVD die GPMV-IVD zu konsultieren

, smedic 25 | Gute Praxis der Materio



GPMV-Spital
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Erarbeitet durch...
> DANKE!

in Deutsch und Franzosisch

Konsultation von 6 Wochen
abgeschlossen
(> 40 Stakeholder angefragt)

Stand: Einarbeitung Konsultations-
Kommentare und Layouting

Publikation geplant im Q1 2026
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Hek

QC

Quality Circle

Spitaler Schweiz

sOmQW

Gesskschatt
for Guaktatamanagement
im Gerunahanerien

/ )
swissmedic

FMCH
Foederatio Medicorum Chirurgicorum Helvetica

https://fmch.ch/de/

H+
Die Spit3ler der Schweiz
https://www.hplus.ch/de/

Hplus Bildung AG
https://www.hplus-bildung.ch/

Qualitétszirkel Spitaler Schweiz «Quality Circle»
Interessengemeinschaft Beschaffung in Spitélern

sQmh

Schweizerische Gesellschaft fiir Qualitdtsmanagement im
Gesundheitswesen

https://www.sgmh.ch/

Swissmedic
Schweizerisches Heilmittelinstitut
https://www.swissmedic.ch




GPMV-Spital

* Inhalte und Umfang...

* Welche Inhalte abgedeckt
sind (Themenliste), wurde
mit dem Kernteam
erarbeitet

« Kapitel sollen in sich
abgeschlossen lesbar sein
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GPMV-Spital — Die wichtigsten Hilfestellungen (l)

e Klare gekennzeichnete Pflichtanforderungen
(Anforderungen mit verpflichtendem Charakter
aus Gesetzen, Verordnungen und Normen)

B Dieses Symbol weist auf eine Pflichtanforderung hin.

e Die jeweils zutreffenden Gesetzes- und
Verordnungsartikel sind in den Fussnoten
innerhalb der einzelnen Kapitel aufgefuhrt und in
Anhang 3 zusammengefasst

165 Art. 67 Abs. 1 MepV

||
e Klar gekennzeichnete Empfeh|ungen I Dieses Symbol weist auf eine Empfehlung hin.
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GPMV-Spital — Die wichtigsten Hilfestellungen (ll)

2 Materiovigilance — Eine Einfithrung 20
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. . . s
o « Das chhtlgste In Ku rze)) als 2.1 Wasist Materiovigilance? ....... 20
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Od e r Ta ke H O m e M essag eS p ro Ka pite I 3  Qualititsmanagementsystem fiir die Materiovigilance im Spital .....

Das Wichtigste in Kiirze........ccc.....

31 Futhrungsverantwaortung...

e Entscheidungshilfe: Was ist
meldepflichtig?

s b o g s e
Comembagmasn Nar it 53
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GPMV-Spital —
Link zum spitalinternen QMS

o GPMV-Spital beinhaltet ein Kapitel
spezifisch fur die Mindestanforderungen

o zur Umsetzung des Art. 67 Abs. 1 MepV.:

Fiir die Meldungen nach Artikel 66
Absatz 4 errichten die Spitéler ein
internes Meldesystem im Rahmen eines
etablierten
Qualitatsmanagementsystems.

° und den Umgang mit FSCA im Rahmen
eines QMS

fe medic 30 | Gute Praxis der Materiovigilance

Die Umsetzung folgender Mindestanforderungen fiir die Materiovigilance in Spitdlern
im Rahmen eines etablierten Qualitdtsmanagementsystems (QMS) ist entscheidend fiir

die Gewshrleistung der Patientensicherheit im Zusammenhang mit Medizinprodukten
sowie fiir die Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften fir die Materiovigilance:

Fiihrungsverantwortung: Die Geschiftsleitung trigt die Verantwortung fiir die
Umsetzung der gesetzlichen Anforderungen im Spital (Kapitel 3.1)
Qualititsziele und Aktivititen zu deren Erreichung miissen definiert sein,
beispielsweise im Materiovigilance-Konzept (Kapitel 3.2)

Rollen und Zustandigkeiten miissen definiert sein und die Ressourcen (Personen,
einschliesslich der Vigilance-Kontaktperson fiir Medizinprodukte, und
Infrastruktur) missen zur Verfiigung gestellt werden (Kapitel 3.3)
Medizinprodukte miissen erkannt und riickverfolgt werden kénnen und die UDI
(eindeutiger Produktidentifikator, engl. Unique Device Identification) der
implantierbaren Medizinprodukte der Klasse |ll miissen gemdiss gesetzlicher
Anforderung erfasst und gespeichert werden (Kapitel 3.4)

Prozesse fur die Materiovigilance miissen definiert sein:

o Die Erfassung, Evaluation und Meldung schwerwiegender Vorkommnisse
mit Medizinprodukten an Swissmedic und Lieferanten (Meldesystem,
Kapitel 3.5.1)

o Die nachvollziechbare Umsetzung von in FSN geforderten Massnahmen im
Rahmen einer FSCA (Kapitel 3.5.2)

Schulungen miissen definiert werden und obligatorisch sein, um die Kenntnisse
des Personals zur Materiovigilance gezielt aufzubauen und zu erhalten (Kapitel
3.6)

Dokumentation und Archivierung miissen festgelegt werden (Kapitel 3.7)

Die Erreichung der definierten Ziele muss iiberpriift, dokumentiert und eine
kontinuierliche Verbesserung angestrebt werden (Kapitel 3.8)

Quelle: Entwurf GPMV-Spital, Stand Dezember 2025. Text noch nicht final und somit noch nicht endgiiltig freigegeben
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Danke fiir die Aufmerksamkeit
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MURPHY TRIFFT MEDIZINPRODUKTE —
UND WAS WIR DAGEGEN TUN

Judith Winkens, Leiterin klinische Qualitat & Sicherheit

©
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AGENDA

= Nationale Vorgaben

= Organisation der Materiovigilanz
I.R. des QMS der LHG

= PDCA-Zyklus anwenden
= Herausforderungen

= Take Home Message
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ZUR ORIENTIERUNG...

Bund / EQK: Vorgaben

& &
QQ’ Vertragspartner:
a}b Qualitatsvertrag
& &
Sl
A
@
N
\}’b
G @ Leistungserbringer
oé,° (Spital / Klinik):
o Umsetzung

LINDENHOFGRUPPE 34



ZUR ERINNERUNG...

VISION 4 0BERZIELE

WIRKSAM
Hochstehendes
Qualitdtsniveau der

Leistungen

SICHER
Keine vermeidbaren
Patientenschéden

Patientenzentrierte
Behandlung und
Pflege

INTEGRIERT

Optimale Koordination
und Integration der
Leistungen

% PATIENTENZENTRIERT

und integriert und erfolgen auf Augenhdhe mit der
Patientin und dem Patienten. >>

<< Behandlung und Pflege sind sicher, wirksam

5 HANDLUNGSFELDER

SYSTEMORIENTIERTE HANDLUNGSFELDER

KULTUR

EVIDENZBASIERTE
ENTSCHEIDUNGSFINDUNG

LEISTUNGSORIENTIERTE HANDLUNGSFELDER

PATIENTENZENTRIERTHEIT

PATIENTENSICHERHEIT

LINDENHOFGRUPPE
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EQK EMPFEHLUNGEN...
...ZUM QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM

«Die EQK empfiehlt den Qualitatsvertragspartnern, die Anforderungen an ein geeignetes QMS
dahingehende zu erganzen, dass die Vigilance-Systeme im QMS integriert werden und insbesondere die

gute Praxis der Materiovigilance gestarkt wird.»

LINDENHOFGRUPPE Empfehlungen zu Q-Bericht 2024 im Spitalbereich DE Dub%



Gesetze mit einem QMS des Spital verbinden — geht das?

- @ Art. 72 Aufbereitung

T wer als Fachperson ein Produkt verwendet, das zur mehrmaligen Anwendung bestimmt ist, sorgt vor jeder Anwendung fir die

Prufung der Funktionsfahigkeit und die vorschriftsgemasse Aufbereitunc - @ Art. 71 Instandhaltung

Berlicksichtigung der Anweisungen des Herstellers sowie der Anforderu Wer Produkte als Fachperson anwendet, sorgt fir die vorschriftsgemasse Durchfihrung der Instandhaltung und der damit
? Fur die Aufbereitung sind Verfahren zu verwenden, die geeignet und n yerpundenen Prifungen.

und deren nachgewiesene Wirksamkeit nachvollziehbar und [ESSESEEE 2 pie Instandhaltung hat nach den Grundsétzen eines Qualitdtsmanagementsystems zu erfolgen, ist zweckmdssig zu organisieren

gewahrleistet ist. und zu dokumentieren und richtet sich insbesondere:

3 Wer Produkte fiir Dritte aufbereitet, muss: a. nach den Anweisungen des Herstellers;
a. zum aufbereiteten Produkt erklaren, dass das Produkt: b. nach dem Risiko, das dem Produkt und seiner Verwendung eigen ist.
1. nach den Anweisungen des Herstellers aufbereitet wc 3 Eiir Produkte mit Messfunktion konnen Prifverfahren gemadss der Messmittelverordnung vom 15. Februar 2006115 vorgesehen
2. nach einem eigenen Aufbereitungsverfahren aufberei werden.
4 Die Swissmedic kann Vorgaben zu Instandhaltungsmassnahmen machen und verdffentlichen. Diese Vorgaben gelten als Stand

das vomn Hersteller vorgegebene Verfahren, und diese ‘ i
von Wissenschaft und Technik.

Validierungsverfahren nachgewiesen wurde; _
115 SR 941.210
Uber ein geeignetes, nach national oder international anerkannten Mormen zerufiziertes Qualitatsmanagementsystem

b.
verfligen;
c. den Nachweis erbringen, dass die Aufbereitung in zweckmassiaen Raumlichkeiten nach den anerkannten Reaeln von
Wissenschaft und Technik erfolgt und dabei die Anforderur _ @ Art. 67 Meldesystem in Spitélern
d. dokumentieren, dass das Produkt gemass Buchstabe a auf 1 g, gje Meldungen nach Artikel 66 Absatz 4 errichten die Spitéler ein internes Meldesystem im Rahmen eines etablierten

4 Die Erkldrung nach Absatz 3 Buchstabe a muss die Identifikation ¢ Qualitatsmanagementsystems.
2 sie bezeichnen eine geeignete sachkundige Person (Vigilance-Kontaktperson) mit medizinischer oder technischer Aushildung,

Betriebs enthalten.
welche die Meldepflicht gegenlber der Swissmedic wahrnimmt. Sie melden die Angaben zu dieser Person der Swissmedic.

3 Die Aufbewahrungspflicht fiir Aufzeichnungen und alle Unterlagen, die im Rahmen des Qualititsmanagementsystems der

Vigilance erstellt worden sind, betragt mindestens 15 Jahre.

- @ Art. 74 Cybersicherheit

! Gesundheitseinrichtungen treffen alle technischen und organisatorisch
notwendig sind, um bei netzwerkfahigen Produkten den Schutz vor elektronischen Angriffen und Zugriffen sicherzustellen.
2 spitaler identifizieren, bewerten und dokumentieren die Massnahmen nach Absatz 1 gemdass den Grundsétzen eines
Risikomanagementsystems. Dieses System ist integraler Bestandteil des Qualitdtsmanagementsystems der Spitdler.
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«PYRAMIDE DER REGULIERUNG»

LINDENHOFGRUPPE
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Qualitat hat System —
Materiovigilanz im
Qualitatsmanagementsystem



ORGANISATION DER MATERIOVIGILANZ

CEO
Dr. med. Jan Wiegand

Direktionsstab CEQ
Monika Wenger

Direktion
Unternehmens-

entwicklung
Dr_ Marc Schulthess

Prozesse | Innovation Medizin Stab Direktion Medizin Klinische Qualitdt & Sicherheit ,, VKP
Matthias Mohn Ueli Stutz Judith Winkens -

Medizinische Klinik LHG / Weiterbildungsstatte

Spitalpharmazie™ L L
Infektionsprivention Forschungszentrum LHG Frauenzentrum LHG Weiterbildungsklinik LHG Chirurgie LHG

‘Stephanie Hegi Geschiiftsstelle

Stv. Ursula Messerii Bucher / Onkologiezentrum Judith Klomp Janine Antonov Prof. Dr. med. Ralf Rothmund [l Prof. Dr. med. Markus Mohaupt / (belegirztlich gefiihrt)

Stv. Dr. med. Alexander Offinger Dr. med. Mark Henschel

Stv. Seemann Christina Andrea Yvonne Martinelli - Kihni

LINDENHOFGRUPPE

Direktion Direktion Direktion Direktion Direktion Direktion
Spitalbetriebe Pflege Medizin Finanzen / Services Informatik Human Resources
Dietmar Michlig Agnése Niederberger Dr. med. Jeannine Hullin Raoul Ruffiner Lukas Kohli a.i. Michel Zahnd

Weiterbildungsstitte
operative Urologie LHG
(belegérztlich gefiihrt)
Prof. Dr. med. Martin Spahn
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PROZESSLANDKARTE

LINDENHOFGRUPPE

Finanz- und
Rechnungs- Einkauf /
wesen/ Tarife/ Logistik /
Codierung | Pat.- Apotheke
inistration

Facility Ma-
nagement/
Technik

Safety &
Security

Hotellerie /
Gastronomie

41
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LINDENHOFGRUPPE

Konzept Patientensicherheit
Inhaltsverzeichnis
1 Ei b 3
2 Zweck und Ziel 4
3 Strategieb 5
4 5
5 Definitionen. 5
6 6
6.1 F 7
62 F 7
63 Rollen: 7
64 Weitere Kriterien. T
7 Interdisziplinire und interp Ler-und 7
71 Betrieb eines 7
72 CRS 7
73 Kompliationen (inklusive Never Events) 8
74  ERA Schulung Error and Risk Analysis nach dem London Protocol ... 8
75  Speak-up 8
76 iditats- und 8
8 Mitb 9
9 Reanimation und Frithintervention 10
a MO G g
92 Frohi i (FM) 10
10 10
101 ovigil 1
102 F g 1
103 Agil 1"
11 Sichere Chirurgie und F tifikation 12

LINDENHOFGRUPPE 42



Interdisziplindre Patientensicherheit

A e und Paietenicersiaa )

InresQhspcsvention und lektiolagie

Re

o0 el Fridhirkervertion

.

LINDENHOFGRUPPE

Arzneimitteltherapiesicherheit

[<)

(<] [+]
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Verbesserun

KONTINUIERLICHE QUALITATSENTWICKLUNG MITTELS PDCA

Standard

LINDENHOFGRUPPE
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PDCA-ZYKLUS KONKRET ANGEWANDT

LINDENHOFGRUPPE L e
Prozessorientiertes Qualitdtsmanagement, Karl W. Wagner, Roman %r



1. PLAN — QUALITATSPLANUNG

= Selbstliberprufungen mittels Swissmedic «Checkliste fur die Inspektion von System

den Vigilance betreffend Medizinprodukten»
= Klinisches Risikomanagement

= Erhéhung der Teilnahmequote von (Beleg-)Arzten durch SIWF Credits fiir eLearnings

LINDENHOFGRUPPE 46



2. DO — QUALITATSLENKUNG

Zentrale Bearbeitung - administrative Entlastung des klinischen Personals

AEB erweitert

Spezifische E-Mail Postfacher (materiovigilanz@xxx.ch, fsca@xxx.ch)

LINDENHOFGRUPPE
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mailto:materiovigilanz@xxx.ch
mailto:fsca@xxx.ch

3. CHECK — QUALITATSSICHERUNG

= interne Audits,externe Audits, Inspektionen

= |[SO 9001 — Managementreview: Kapitel Medizinproduktesicherheit

Anzahl Materiovigilanz-
Falle

Davon Anzahl
weitergeleitete Falle an
Swissmedic

Bestandene eLearnings

LINDENHOFGRUPPE

2019

11

na

2020

21

19

na

2021

21

17

na

2022

16

14

na

2023

36

24

1395

2024

104

87

1484
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4. ACT — QUALITATSVERBESSERUNG

= Anpassung Schulung aufgrund des Feedbacks

» Feedbackschlaufe durch Analyseberichte - an Abteilungsleitungen & meldende

Person

—~>Motivation fur Aufmerksamkeit, weitere Meldungen

—->Kommunikation im betroffenen Team

LINDENHOFGRUPPE
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HERAUSFORDERUNGEN

Wenig Automatisierung/ Digitalisierung
moglich wg. Patientendaten

Fragebogen der Hersteller -
Redundanzen zum Swissmedic
Formular

Infektionspravention / Arbeitssicherheit
vs. Aufbewahrung gebrauchter MEP

LINDENHOFGRUPPE



Q§MEHR FACHPERSONAL?

...ODER EINFACH ANDERES?!

B



https://www.imdb.com/de/title/tt6649276/mediaviewer/rm1559703552/?reasonForLanguagePrompt=browser_header_mismatch
https://44ai.ch/de/
https://44ai.ch/de/
https://44ai.ch/de/

TAKE HOME MESSAGE

Klare Verantwortlichkeiten, funktionierende Prozesse, starkes Qualitatsbewusstsein
- QMS

Gemeinsame Aufgabe — Interprofessionalitat!

Kl — Agenten als neuer Mitarbeiter?

LINDENHOFGRUPPE



VIELEN DANK FUR IHRE AUFMERKSAMKEIT.

HERMAN"
W, LaugningS:o-Ck.oom B La.ug?\ingstock Licensing Ing

“Excuse me. The machine is making
a funny noise and the little light
is going in a straight line.”

LINDENHOFGRUPPE
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swissmedic

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut suisse des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products

Hallerstrasse 7, 3012 Bern
www.swissmedic.ch
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Aufsichtstatigkeiten im Spitalbereich

Kantonale Spitaldichte im Vergleich mit Spitalinspektionen 2025*

Gradient: Spitaldichte von Gradient: Anzahl Spitalinspektionen von
0% (grau) zu 13.5% (dunkelrot) 0 (grau) bis 6 (dunkelrot)

swismedic 55 S0



Aufsichtstatigkeiten im Spitalbereich

Anzahl Inspektionen von 2021 bis 2025*
(inkl. der Inspektionen im Bereich Vigilance)

30
2021
m 2022
25
m 2023
20 m 2024
20 m 2025
15 Anzahl der Inspektionen im
Bereich Vigilance (in Farbe)
im Verhaltnis zur
10 Gesamtzahl der
Inspektionen (gesamter
Balken)
5
0

. *2025: unveroffentlichte Daten
Inspektionen



Aufsichtstatigkeiten im Spitalbereich

Vergleich der Nichtkonformitaten (NK) im Bereich Vigilance seit 2021

6 5.8

m2021-2022
m 2023

m 2024
m2025"

)

1.2

% 05 06 07

Durschnitt NK pro Jahr Durschnitt kritische NK pro Jahr

RN

*2025: unveroffentlichte Daten



Ergebnisse Spitalinspektionen 2025

Haufigste Nichtkonformitaten der Materiovigilance 2025*

Prozentualer Anteil der Inspektionen (n=9) mit Nichtkonformitaten im
entsprechenden Themengebiet.

Schulung des Vigilance-Systems; 89%

Vigilance-Konzept; 78%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

*2025: unveroffentlichte Daten

cwlcmedic 58 | 13.01.2026



Schlussfolgerungen

Erkenntnisse — zu beachten

e Trotz der konstant bleibenden Anzahl Nichtkonformitaten gibt es einige Spitaler, die beispielgebend
organisiert sind.

e Die Ergebnisse der Inspektionen aus den Vorjahren lassen sich nicht direkt mit jenen aus 2025
vergleichen (nicht dieselben Spitaler).

e Die beobachteten Mangel # eine unmittelbare Gefahrdung der Sicherheit von Patientinnen und
Patienten.

Zusammenfassung der beobachteten Mangel im Bereich der Vigilance
e Die Schulung ist mangelhaft und/oder wird nicht allen relevanten Mitarbeitenden des Spitals angeboten.

o Spitaler verfugen nur selten Uber vollstandige Vigilance-Konzepte.
e Der Prozess fur die Meldung von Vorkommnissen fehlt, ist unbekannt oder ist unzureichend.

wComedic 59 | 13.01.2026




Entwicklung - Ausblick

Politisch: stirkere Gewichtung des Qualititsmanagements

e Initiiert mit den neuen (2024) Qualitatsvertragen zwischen Leistungsauftraggebern resp. den
Versicherern und H+ resp. den Leistungsbringern. Ergebnisse sind hier erst mittelfristig zu erwarten.

Pravention: Unterstiitzung bei Verstindnis und Umsetzung gesetzlicher Anforderungen

e Bereitstellung von ausfuhrlichen Unterstutzungsmaterialen wie die Gute Praxen.

e Gezielte Schulung und Sensibilisierung des Fachpersonals der Spitaler durch Referate an Aus- und
Weiterbildungen sowie an Kongressen.

Uberwachung: Intensivierte Aufsicht

e Mehr Spitalinspektionen gemass den strategischen Zielen der Swissmedic 2023-2026.

Austausch:

e Forderung des Austausches unter den Spitaler bei der Umsetzung eines QMS und Vigilance-Systeme.



Dankel
Merci!
Graziel

Verobffentliche Resultate der Swissmedic Spitalinspektionen:
Jahresbericht Spitalinspektionen 2024

swlsmedic 61 | 13.01.2



https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/infos/jahresbericht-spitalinspektionen-2024.pdf.download.pdf/DE_Spitalinspektion_24_250724.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/infos/jahresbericht-spitalinspektionen-2024.pdf.download.pdf/DE_Spitalinspektion_24_250724.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/de/dokumente/medizinprodukte/infos/jahresbericht-spitalinspektionen-2024.pdf.download.pdf/DE_Spitalinspektion_24_250724.pdf

’ .
o swissmedic

LES HOPITAUX DE SUISSE

Podiumsgesprach: Materiovigilance im Spannungsfeld von
Regulierung, Bedurfnissen und Umsetzung in der Praxis

Ester Ammann, Kantonsapothekerin Basel-Stadt

Christina Griessbacher, Teamleiterin Logistik Zentral-OP, LUKS
Anne Leuppi-Taegtmeyer, Leitung Patientensicherheit Unispital Basel

Armand Linge, Mitglied der Geschéftsleitung, Leiter Regulation & Innovation
SwissMedtech

Markus Walti, Leiter Abteilung Medical Devices Vigilance, Swissmedic

Moderation: Susan Conka, Expertin fiir Ideen und Lernprozesse, SAQ-Qualicon

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026 62
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H+ sw(ssm edic

LES HOPITAUX DE SUISSE
GLI OSPEDALI SVIZZERI

So laufts bei uns — Zwei Kliniken zeigen, wie Materiovigilance
gelingt

= Beispiele und konkreter Umgang mit einem schwerwiegenden
Vorkommnis

= Umsetzung von FSCA in Spitalern

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026 63
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25. Januar 2026

HIRSLANDEN

Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance

64



«SO LAUFTS BEI UNS»
«MATERIOVIGILANCE» SO KONNTE ES GELINGEN!!!

1. Einleitung

Medizinprodukte sind komplexe Systeme, die hohe Anforderungen an
Sicherheit, Qualitat und Zuverlassigkeit erfullen mussen. Dennoch
kénnen im praktischen Einsatz Probleme auftreten, die entweder auf
Anwenderfehler, Fehler in der Anwendung also auch Produktmangel
oder ein Zusammenspiel beider Ursachen zurickzufihren sind.

Die Analyse solcher Vorfalle ist ein wichtiger Bestandteil des Qualitats-
und Risikomanagements, um die Patientensicherheit sowie die
Sicherheit von Fachpersonen oder Dritte zu gewahrleisten, um die
Produktleistung kontinuierlich verbessern zu kdnnen.

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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Wie kann Materiovigilance gelingen!!!
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«SO LAUFTS BEI UNS»
«MATERIOVIGILANCE» SO KONNTE ES GELINGEN!!!

2. Anwenderprobleme oder Fehler in der Anwendung?
2.1 Beschreibung Anwenderprobleme entstehen,

wenn ein Medizinprodukt nicht korrekt oder nicht bestimmungsgemaf verwendet
wird. Sie sind haufig auf menschliche Faktoren, Schulungsmangel oder ein
unzureichendes Bedienkonzept zurtickzufuhren. Ein Anwenderfehler ist eine
vom Benutzer unbeabsichtigte Handlung oder Unterlassung, die nicht dem
Designziel des Medizinprodukts entspricht, aber durch den Benutzer verursacht

wird.

Beispielhafte Ursachen:

» Missverstandnis der Benutzeroberflache oder der Anleitung
* Falsche Auswahl von Parametern oder Funktionen

* Fehlinterpretation von Anzeigen oder Alarmsignalen

* Nichtbeachtung von Warnhinweisen

* Routineverhalten oder Ablenkung wahrend der Anwendung

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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«SO LAUFTS BEI UNS»
«MATERIOVIGILANCE» SO KONNTE ES GELINGEN!!!

3. Anwenderprobleme und Fehler in der Anwendung
3.1 Beschreibung Fehler in der Anwendung

Ein Fehler in der Anwendung ist ein technischer oder softwarebedingter
Defekt des Medizinprodukts, bei dem das Produkt nicht wie spezifiziert
funktioniert, obwohl der Anwender alles korrekt macht.

Beispiele im medizinischen Kontext:

» Das Gerat berechnet Dosierungen falsch aufgrund eines
Programmierfehlers.

» Eine Software hangt sich auf, wenn eine bestimmte Kombination von
Parametern gewahlt wird.

« Alarmgrenzen werden nicht korrekt gespeichert.
» Die Benutzeroberflache zeigt falsche Werte an.

» Designmerkmale sind mangelhaft/ungentgend

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN -

MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM»

L]

86-jahrige Patientin
Alleinstehend, 2 Tochter, 3 Enkelkinder
+ Weitgehens mit Unterstitzung mobil (Gehstocke, Rollator)

L]

* Letzte Monate zunehmende SZ (Knie rechts)
* Mehrfachauftretenden Flussigkeitsansammlung (Knie rechts)
+ Zunehmende Verschlechterung des AZ

Anamnese:
Schwerste Arthrose mit Knorpelbeteiligung (Hausarzt)

Therapie:

Fettsaure Analyse (Hausarzt)
Stosswellentherapie (Facharzt)
Hyaluronsaure Therapie (Hausarzt)

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Dev%gmgt%%v%regle (Hausarzt)
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FALLVORSTELLUNG

| )
HIRSLANDEN

MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM»

Vorstellung/Uberweisung vom Hausarzt in einer der Hirslanden Kliniken zur
weiteren anamnestischen Untersuchung und erweiterte Therapieansatze:

Vorgehensweise:
« Stationare Aufnahme des Patienten
* Erweiterte Diagnostik (MRI)
« Therapievorschlag
Anamnese:

« Schwerste Arthrose mit Knorpelschaden und «cruciatum ligamentum rupture
dexter» (Kreuzbandriss rechts)

« Pathologische Flussigkeitsansammlung Knie rechts (Hydrops articularis)
Therapievorschlag:

* In Ricksprache mit der Patientin und der Familienangehorigen wurde
entschieden ein Transplantat Knie rechts einzusetzen.

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN -

MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM»

25. Januar 2026

« Bestellauftrag Transplantat «Ligamentum dexter» Lieferant

« Auftragsbestatigung Transplantat «Ligamentum dexter» Lieferant
 Lieferbestatigung Lieferant «Ligamentum dexter» Lieferant

* OP-Slot und IPS/IMC Slot

S aanmene-* Anlieferung des Transplantats «Ligamentum dexter»
 Conas s (Wareneingangsprifung)

« Beschriftung Umverpackung Transplantats «Ligamentum dexter»

- _~ Meniscus medialis

Operationstag:

=
~
* Lig. eruciatum anterius *

« Vorbereitung des Patienten

N Lig. transversum genus

« Transplantat (Wareneingangsprufung-OP)

* Vorbereitung des Transplantats
+ Slot IPS/IMC

Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN -

MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM»

Operation:

» Der Operateur hatte sich vorab erkundigt, ob das Transplantat
vorhanden gewesen ware. Diese wurde von der TOA so bestatigt.

* Interoperativ wurde das beschadigte rechte Knie von dem Operateur
fachgerecht entfernt.

; Facies pataliaris

4 Lig. cruciatum posterius **
/

* Nebenbei wurde das zu transplantierende Knie zum transplantieren
vorbereitet.

s Condylus medialis
/

; « Der Arzt vor Ort, begutachtete anbei das zu transplantierendes
sk i S8 Transplantat und bemerkte nun, dass das vor Ihm liegende
Transplantat nicht das rechte sondern das linke zu sehen war.

_ « In Riicksprache verschiedener Partner-Arzte wurde interoperativ
™ U ransersm g entschieden, dass linke Transplantat rechts einzusetzen.

N
™ Tuberositas tibiae

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG
«LIGAMENTUM» ANALYSE LIEFERANT:

Risikobereich

Falsche Kennzeichnung

Fehlerhafte Dokumentation

| Lieferschein

Mangeinde
Wareneingangskontrolle

Unzureichende
Qualitatskontrolle beim
Lieferanten

Kommunikationsmangel
zwischen Lieferanten und
Krankenhaus

Lieferantenauswahl und -
bewertung

25. Januar 2026

Beschreibung des Risikos

Transplantat wurde beim
Lieferanten fehlerhaft oder
unvollstandig beschriftet
(rechts/links vertauscht).

Falsche Angaben auf
Lieferpapieren oder
Datenbankeintragen
(Seitenverwechslung, falsche
ID).

Fehlende Uberpriifung der
gelieferten Transplantate
durch das
Krankenhauspersonal.

Lieferant Gberpruft
Transplantate nicht
ausreichend auf korrekte
Zuordnung und
Kennzeichnung.

Unklare oder fehlerhafte
Ubergabeinformationen (z. B.
bei kurzfristigen Anderungen

oder Notfalllieferungen).

Fehlende regelmafige
Bewertung des Lieferanten
hinsichtlich Zuverlassigkeit,

Qualitat und Dokumentation.

Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance

Maogliche Folgen

Verwendung eines falschen
Transplantats,
Operationsfehler

Fehlende
Nachvollziehbarkeit,
rechtliche Probleme

Fehler bleibt bis zur OP
unentdeckt

Systematische
Fehlzuordnungen méglich

Falsches Material gelangt in
den OP-Prozess

Wiederholte Fehler méglich

Eintrittswahrscheinlichkeit

Mittel

Mittel

Hoch

Mittel

Mittel

Niedrig

Auswirkung

Hoch

Hoch

Hoch

Hoch

Mittel

Hoch

HIRSLANDEN

Risikobewertung

Hoch

Hoch

Hoch

Hoch

Mittel

Mittel
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FALLVORSTELLUNG

«LIGAMENTUM» ANALYSE KLINIK:

Risikobereich

Patientensicherheit

Organ-

IGewebevertraglichkeit

Prozesssicherheit / OP-

Organisation

Kommunikation /
Verantwortung

Rechtliche Risiken

25. Januar 2026

Beschreibung des Risikos

Verwendung eines falschen
(linken) Transplantats fir die
rechte Seite

M@ogliche anatomische
Unterschiede zwischen linkem
und rechtem Knie

Fehlerhafte Identifikation und
Bestatigung des Transplantats

Fehlende doppelte Kontrolle
oder Unklarheit in der
Absprache zwischen Operateur
und TOA

Haftungsfragen bei
Verwendung des falschen
Transplantats

Maogliche Folgen

Fehlfunktion, Fehlstellung,
Nachoperation erforderlich

Eingeschrankte

Beweglichkeit, vorzeitiger

Verschleill

Systemischer Prozessfehler
in der OP-Logistik

Missverstandnisse,
Verantwortungsunklarheiten

Juristische Konsequenzen,
Reputationsschaden

Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance

Eintrittswahrscheinlichkeit

Mittel

Mittel

Hoch

Hoch

Mittel

Auswirkung

Hoch

Mittel

Hoch

Hoch

Hoch

| ]
HIRSLANDEN

Risikobewertung

Hoch

Mittel

Hoch

Hoch

Hoch
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN
«LIGAMENTUM» PRAVENTIVE MASSNAHMEN:

+ Verpflichtende visuelle Kontrolle bei Wareneingang (z. B. durch OP-Pflege oder TOA).
» Verpflichtende visuelle Kontrolle im OP (Operateur)

« Lieferantenqualifizierung: jahrliche Bewertung anhand von Qualitatskennzahlen (Fehlerquote,
Ruckverfolgbarkeit, Dokumentationsqualitat).

* Vertragliche Regelung mit Lieferanten zur eindeutigen Kennzeichnung und Dokumentationspflicht.

 Einrichtung eines Reklamationsprozesses mit systematischem Feedback an den Lieferanten (CAPA —
Corrective and Preventive Action).

» Schulung des Klinikpersonals in der Prtfung und Freigabe von Transplantaten vor der OP.

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN &

«LIGAMENTUM» BEWERTUNG NACH MASSNAHMEN:

* Nach Implementierung dieser Malinahmen kann das Risiko einer fehlerhaften Bereitstellung oder
Seitenverwechslung durch den Lieferanten von hoch auf niedrig bis mittel reduziert werden.

Ein strukturiertes Lieferantenmanagement und eine standardisierte Wareneingangskontrolle sind
entscheidend, um Wiederholungsfehler zu vermeiden.

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN
RISIKOBEWERTUNG / RISIKOANALYSE
ENTDECKUNGSWAHRSCHEINLICHKEIT:

1. Schweregrad 2. Haufigkeit
Absiting r— Definition | Abstufung | Haufigheit ________
; : 1 Mindestens 1x pro Jahr
1 Geringfiigig Ohne Beeintrachtigung der
Eunktion dos D 2 Weniger als 1x pro Monat
2 Mittel Beeintrachtigung der Funktion des
MEP ohne Risiko fiir die
Patientensicherheit

Schwerwiegend Beeintrachtigung der Funktion des
MEP mit Risiko fiir die
Patientensicherheit

3. Entdeckungswahrscheinlichkeit

Abstufung Entdeckungswahrscheinlichkeit Beispiele von Kriterien

1 Leicht Von Auge sichtbar

2 Erfordert einfaches Kontrollverfahren z.B Einsatz einer Lupe
Erfordert spezielle Geréate 2.B Gerate zum Detektieren undichter

Stellen in Instrumenten mit - Entdeckungswahrscheinlichkeit:
Isolationsschicht Entspricht der Bewertung der

Nicht erkennbar e R e e e Gyl VVahrscheinlichkeit, die Gefahrdung nicht
ohne Stérungsmeldung erkannt zu haben:
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN =
MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM>

SCHWEREGRAD RESULTIERT AUS DEN MOGLICHEN FOLGEN EINES SCHADENS:

Die Kritikalitat des Risikos ist das Ergebnis der Multiplikation von
Schweregrad x Haufigkeit x Entdeckungswahrscheinlichkeit.
Der Maximalwert des Risikos in den angegebenen Beispielen betragt demnach
3x5x4=60

— In der ersten nachfolgenden Tabelle wird der Schweregrad eines Ereignisses in Beziehung gesetzt mit der Haufigkeit des
Auftretens dieses Ereignisses:

Schweregrad (S)

—

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance



FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN =
MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM>

ENDDECKUNGSWAHRSCHEINLICHKEIT

"‘H.,,H Entdeckungswahr-
—_scheinlichkeit

R
R

-H““a.,
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FALLVORSTELLUNG
MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM»

KRITIKALITATSSKALA

» Die Kiritikalitatsskala lasst sich wie folgt interpretieren:

HIRSLANDEN -

« Kiitikalitdt von 1 bis 10: Das Risiko kann akzeptiert werden, ==

es kénnen kleinere Korrekturen angebracht werden, die
Bereinigung der Situation kann in den zwei Wochen nach
dem Ereignis erfolgen.

» Kiritikalitat von 12 bis 27: Das Risiko muss reduziert
werden, es mussen Korrekturmassnahmen getroffen
werden, die Bereinigung der Situation muss in der Woche
nach dem Ereignis erfolgen.

« Kritikalitdt von 30 bis 60: Das Risiko muss reduziert
werden, es missen umfassende Korrekturen
vorgenommen werden. Die Situation muss unmittelbar
oder spatesten innerhalb von 48 Stunden bearbeitet
werden.

24

Wenn der Schweregrad einer Situation mit 3/3 bewertet wird, ist es empfehlenswert,
das Risiko sofort oder Spétestens innerhalb von 48 Stunden zu reduzieren.

Bemerkung 2:

Ausserdem liegt es in der Verantwortung jeder Gesundheitseinrichtung:
— Die betriebliche Risikomanagement Tabelle zu erweitern

— Die kritischen Punkte zu beachten Handlungsprioritéten festzulegen

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG
MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM»

Schweregrad x Haufigkeit x Entdeckungswahrscheinlichkeit

HIRSLANDEN -

SCHWEREGRAD RESULTIERT AUS DEN MOGLICHEN FOLGEN EINES SCHADENS:

25. Januar 2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance

Die Kritikalitat des Risikos ist das Ergebnis der Multiplikation von
Schweregrad x Haufigkeit x Entdeckungswahrscheinlichkeit.
Der Maximalwert des Risikos in den angegebenen Beispielen betragt demnach
3x5x4=60

— In der ersten nachfolgenden Tabelle wird der Schweregrad eines Ereignisses in Beziehung gesetzt mit der Haufigkeit des
Auftretens dieses Ereignisses:

Haufigkeit (H)
Schweregrad (S)

B
—

g 12 15

|
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MIRKO WEILER SPEZIALIST MEDICAL DEVICE MATERIOVIGILANCE
HIRSLANDEN CORPORATE OFFICE HIRSLANDEN GROUP
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CHUV — Abteilung fur
biomedizinische Technik

Richtige
Bearbeitung von
FSCAs im

Spitalbereich
13.01.2026

Léonie G



Materiovigliance — Top-down

4 .
swissmedic

FSN

des Herstellers

Alle an der Anwendung beteiligten
Fachkréfte aus den Bereichen
Medizin, Pflege, Technik, Therapie,

Rettungssanitat und Einkauf
/ H
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Richtige Bearbeitung einer FSCA

1.Eingang der FSCA-Meldung

2.Suche nach Referenzen und Modellen

3.ldentifikation des Anwenders/Delegation
der Massnahme

4.Uberwachung von Massnahmen und
Aktualisierungen

5.Antwort an den Hersteller
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1. EINGANG DER FSCA
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FSCA-Portal von Swissmedic

* Registration bei Swissmedic fur den
Erhalt des wochentlichen FSCA-Updates

Swissmedic-Newsletter abonnieren

 Einplanen eines wochentlichen Termins
fur die Uberprifung der FSCAs,
idealerweise am Mittwochnachmittag.
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https://reader.mailxpert.ch/e/504c5f440fc2f4ce/fr/form/3a2d6169-d767-45be-95f3-bd15d20f0711.html
https://reader.mailxpert.ch/e/504c5f440fc2f4ce/fr/form/3a2d6169-d767-45be-95f3-bd15d20f0711.html
https://reader.mailxpert.ch/e/504c5f440fc2f4ce/fr/form/3a2d6169-d767-45be-95f3-bd15d20f0711.html
https://reader.mailxpert.ch/e/504c5f440fc2f4ce/fr/form/3a2d6169-d767-45be-95f3-bd15d20f0711.html

Allgemeine Adresse

« Zentralisation mithilfe einer allgemeinen
Adresse wie z. B. materiovigilance@chuv.ch
mit einem Mitarbeitenden als Back-up.

« Auffuhren dieser Adresse in Bestellungen
und E-Mail-Signaturen:

UFI:BU21_05_130 | | ‘ |

CGR: CITS50000

Ce document onginal, télécopié cu courier, tient lieu de commande officielie.

Les conditions générales d'achat du Centre Hospitalier Universitaire audois (les « C3A » ) sont disponibles sous httpsJiwww.chuv.chifournisseurs-conditions-generales

Les CGA applicables font partie intégrante de cette commande. En Mhonarant, ke fournisseur confimme qu'il a pris connaissance des CGA et qu'il les accepte.

Les CGA prévalent sur toutes autres conditions générales, notamment celles du founisseur. Elles sont toutefois subordonnées 3 I'eventuelle documentation @appe| d'offres et auwx cond
entre les parties.

Pour toute nofification de sécurité relative 3 un dispositif médical/dispositif de diagnostic in vitro, merci d'ufiliser exclusivement ['adresse suivante : materiovigilance @chuv.ch

\\\\\\%
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mailto:materiovigilance@chuv.ch

Bearbeitung der FSCA «in Echtzeit»

 Manuelle Eingabe in die Datenbank:
Ruckverfolgbarkeit

 Die Schreiben der Hersteller konnen

direkt an die Bereiche Einkauf, A
Buchhaltung und Wartung adressiert

werden

 Tipp zur Datenbank: Die FSCAs spater
mit der Swissmedic-Nummer verbinden.@Q
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Ablauf am CHUV

~ Réf.Fournisseur FAV-2025-005
Founisseur Olympus Réf.Swissmedic Vi_20250721_16 Dossier SIB El Type Dossier  Unique ~
MD Etat
Code DM M En cours Entreprise  Vantive Description  MD: Haemodialysis system, institutional, MD: Conduction bloodifluid warmer Type Notice  Action corrective =7
Raison Conséquence Majeures ~  Priorité 2 Type DM Equipement s Classe DM CE A
Début Analyse Cléture
Numéro correspondant GMAO EQ42958 EQ42959 Numéro COR 113062
25.07.2025 25.07.2028
Services CMV en charge | SIB Departement concerné(s) DFME
Réf.Swissmedic Vk_20250731_16
Réf.Fournisseur FAV-2025-005
Description Conduction bloodfluid warmer DM  moniteurs PrisMax et réchauffeurs de sang Thermax Code DM MD AuCHUV x o~
Founisseur Vantive
CodsDM  MD Etat|En cours Modéle 955558, 955725, 0955515 Lot SIN tous Soft ver.
Raison .
i = Description Conduction bloodfuid warmer DM TherMax Blood Warmer Unit Code DM MD Au CHUV
Début Analyse Cléture
13.08.2025 13.08.2025 Modéle 955515, 055725, 055558 Lot SIN Soft ver.
N
Réf.Swissmedic Vk_20250815_13
Réf.Fournisseur MRO40/25/3 . - . . .
! . . Date limite envoi réponse NS 27.08.2025 Envoy ~ Etat Encours hd Implémentation de la NdS Oui v
Founisseur Siemens Commentaire Action
CodeDM MD Etat En cours 2 Prismax au SIP 955725 o ~ Aftente retour formulaire de répanse v * Envoie Relance & ~
Envoi & J. Manzano et Y. Glanzmann
Raison
Début Analyse Cléture
15.08.2025 15.08.2025
Réf.Swissmedic Vk_20250822_17 ,:’;,'
Créé par 167496 le 13.08.2025 08:40:28. modifié par 167496 le 24.10.2025 09:59:50 Créé par 67496 le 13.08.2025 09:34:13, modifié par 67496 le 13.08.2025 09:34:31

O
)
@©
>
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Information der Wirtschaftsakteure

* Hersteller, Lieferanten oder Handler
bitten, die allgemeine Adresse als
einzigen Kontakt des Spitals zu
verwenden

* Anwender bitten, die allgemeine Adresse

fur alle Kontakte zum Hersteller i. Z. mit
der Materiovigilance abzuspeichern
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2. RECHERCHEN
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Zuverlassige und konforme Artikeldatenbank

« Zugriff direkt oder Uber den Einkauf

* Artikelnummern konnen abweichen, wenn
der Kauf uber einen Handler erfolgt

——
Chers partenaires,
P MeLgyy, i
. . L . " . . iy » . MELOLIN
Concernant les références des articles, vous trouverez dans la communication de ma collegue, la référence Cosanum & neuf chiffres, suivie de la référence fabricant.
Exemple, ref.Cosanum 393008430 ref. fabricant 98430:
https://www.cosanum.ch/fr/kit-de-sondes-gastriques-a-ponction-directe?ref=393008430
Sy
m n s
 Abgeanderte Bezeich oder Refere 2
naer Zeichnun r renz ‘
Articlel Libelle Référence fournis  FournisseurT  Intitulé ‘Fournisseur'  Référence fabrican®
125969 Compresse absorbante non adhérente 10x10cm PLODD&BS FRE43501 PLEXUIS-SAMTE FRO94201-66974941

\\\\\\V
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Ruckverfolgbarkeit von Leihartikeln

* Verfahren zur Definition der Erfassung
von geliehenen Medizinprodukten

» Erfassung der Gerate im CMMS mit dem
Status «Leihartikel»

N Muméro EQ37549 = Statut EM PRET
k

..

T

= i
"4.1" 1 _ Localisation  BHO7508 = (Loc. intery. chir.

ﬁ CGR  URO350000 = Urologie Endoscopies
Muméro de série 102464
Fiche
Description * BISTOURI BIPOL. ET/OU MONOPOL. GEMERATEUR ESG-410

923 x\\\\\\\



Immer davon ausgehen, dass ein
Medizinprodukt ohne Registrierung
eingefuhrt worden sein konnte ...

« Test mit Proben
« Lieferengpass: dringender Ersatz

« Schwierige Ruckverfolgbarkeit von Software und
Anwendungen

« Artikel, die nicht fur den medizinischen Spitalgebrauch
bestimmt, aber vorhanden sind

Z. B. Tatowierfarbe, Gehhilfen
* Nicht gelistetes Zubehor: z. B. Ultraschallsonde

\\\\\\V
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3. ADRESSIERUNG DER FSCA
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Kommunikation von Informationen

 |dentifizierung der anwendenden
Abteilungen anhand der Bestellungen (oder
Delegation an den Einkauf)

* Involvierung der MV-Kommissionsmitglieder
* Nutzung der Kontaktlisten der Pflegeleitung
» Schriftliche Korrespondenz

\\\\\\VV
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Mit einer Publikation doppelt punkten

ince : rappel de lots produits d'urologie Coloplast

1 09:00 par Genesfier Leonie A E L}; Contact

FOlyS”@) Sonde Foley en silicone

Pour sondage courte durée - et
indiqué jusqu'a 30 jours d'implantation P seeranatreet
Direction des
technique et s

Adresse post:

RETRAIT DE LOTS \ — Rue du Bugn

Adresse géog

Rue du Bugn

Coloplast lance un rappel massif de divers produits d'urologie en raison d'un probléme potentiel de 021314792

stérilité dans I'emballage de certains produits. Le défaut est difficilement identifiable par les leonie genest

utilisateurs.

Notice de sécurité

« Dans le cadre de son controle qualité, Coloplast a constaté un probléme potentiel de stérilité dans I'emballage de Documen:

certains produits. Le défaut est difficilement identifiable par les utilisateurs.

+ FSN Packa

» Dispositifs a la fois commandés par le CHUV et par Plexus Santé, merci de consulter le listing Annexe 2 fourni par de validatic

Coloplast pour avoir le détail des commandes concemées avec les n° de lot. « Annexe1:

et lots conc

B - P - - — validation)

Reéf. Coloplast Réf. CHUV Libelle Services utilisateurs « Annexe 2 -

Sonde vésicale Couvelai CHUV/Plex

ADSD22 909052 oonde vesieale LOUvEE®  luro validation)

Néoplex Ch.22

+ Formulaire

AAG106 93657 7/PLO03401 Sonde Foley CHO6 BOPS5, RAD4 Packaging

AAG108 936576/PL003402 Sonde Foley CHOS BOPS, RADA . E:Z‘T'.“JLT’C

IAAB110 936579/PL003403 Sonde Foley CH10 BOPS5, RAD4 + Lettre Colo

AAB112 937115 Sonde Foley CH12 SIPI, CHP, HEL, DGO FSN Packa

validation)

vald
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Verzeichnis der Ansprechpartner

» Allgemeine Adressen: OP-Material

» Liste der Abteilungsleitenden

* Liste der leitenden APN pro Abteilung
* Liste der Materialverwalter:innen

» Liste der Ansprechpersonen fur angegliederte
Dienste wie Apotheke, Labor, Sterilisation,
Wartung, IT, Cybersicherheit, IPK

\\\\\\VV
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Ablauf am CHUV

Réf.Swissmedic Vk_20250526_24 Dossier SIB E Type Dossier  Unique v
Entreprise  Siemens Healthcare GmbH, Diagnostic Description  Stationary uro-gynaecological flueroscopic x-ray system, digital Type Notice  Action corrective ~
Conséquence Majeures ~  Priorité | 2 Type DM Equipement W Classe DM CE hd
Numéro correspondant GMAQO 50700400001, 50700400002 Numéro COR 108085

Services CMV en charge  SIB Departement concerné(s) DCI, DC

Description  Stationary uro-gynaecological fluoroscopic x-ray system, digital DM  Uroskop Omnia Code DM MD AuCHUV [x ~
Modéle 10094910 Lot S/IN specific serial numbers Soft ver.
Description  Stationary uro-gynaecological fluoroscopic x-ray system, digital DM  Uroskop Omnia Max Code DM MD Au CHUV |x
Modéle 10762473 Lot SIN Soft ver.
v
. . Date limite envoi réponse NdS 24.05.2025 Envoyge Y Etat En cours “ Implémentation de Ia Nd§ OUi v
Commentaire Action
o ~ Attente retour formulaire de réponse ~ * Envoie Relance (] ~

un Uroskop Omnia et un Omnia Max en URC1 et URO3 : n* série 63359/638% mais pas dindication des n

° de série concernés dans |a notice + notice uniquement en anglais Envai & A Loureira, C. Joinnet, G. Schori copie N. Bole, Paulo Ferreira

Attente notification en direct: Recue le 17.06.25

Créé par 1e7496 le 28.05.2025 16:28:26, modifié par 187496 le 17.06.2025 11:28:59 Créé par [e7496 le 17.06.2025 16:21:22, modifié par le7498 le 17.06.2025 16:37.22
Envoi formulaire au fabricant v * Envoie Relance (]

faitle 17.06.2025 par LGE

vaud

Créé par le7496 le 17.06.2025 16:28:19, modifié par 1e7495 le 17.06.2025 16:37

Abteilung fiir biomedizinische Technik
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Turnus berucksichtigen!

 Kontaktliste muss immer auf dem neusten
Stand sein

IFormation E-learning Matériovigilance et dispositifs médicaux

CHUV - Publié le 08.01.2025 07:45 par Genestier Leonie A a L,"

Rien de grave, juste

matériel

S

Pl

Venez tester vos connaissances concernant les dispositifs médicaux (in vitro inclus) et apprenez a
réagir en cas d'incident impliquant du matériel médical ou de laboratoire

E-leaming Matériovigilance et dispositifs médicaux
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4. UBERWACHUNG VON

MASSNAHMEN UND
s AKTUALISIERUNGEN

\\\\\\Vv
A\




Uberwachung von Massnahmen im Spital

« Wartung/IT: Service-Tic

« Einkauf/Logistik: Verwa
Rucksendungen, Gutsc
Ersatz

Ket
tung von

Nriften und Krediten,

. Pflegeleitung: Anderung der IFU oder der

Pflegemethode

 Kommunikation an die Teams, Aushang der

FSCA
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Réf.Swissmedic Vk_2025052

Entreprise  Siemens He
Conséquence Majeures

Numéro correspondant GMA

Des

Dest

.. Da

Commentaire

un Uroskop Omnia etun O
* de série concernés dans |:

Aftente notification en direct

H

Ablauf am CHUV

DINF - Direction des constructions,
ingénierie, technique et sécurité

COR 108085

DEMANDE D'INTERVENTION

Demandeur (Mme, M.) :

Service :
Tel :

Matériel (genre) :
Localisation :
Destination :
Date :
Description :

CGRA:
CGRB:

Type d'intervention :
Cause de la panne :

URGENT :
Complément :

GENESTIER - BU2105005
+41 (0)21 314 79 25

50700400001
BHO7510
MED-RAD
17-06-2025
PANNE

STATIF POUR UROLOGIE UROSKOP OMNIA (A-48951-08)

GROUPE RADIOLOGIE

URO1

50000

RADIOLOGIE
PANNE

N

voir mail L. Genestier

RADIOLOGIE

NdS Oui

1

125 16:37:22
&

5.2025 16:37

V

~
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Aktualisierung der FSCA

 Korrektur vorhanden

 Erweitertes Zeitfenster fur den Ruckruf von
Chargen

» Neue Ubersetzung vorhanden

« Ende der FSCA-Massnahme

* Neue Version mit Korrekturen und/oder
neuen Massnahmen

- Aktualisierung der Risikotendenz

\\\\\\VV
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Ablauf am CHUV

Réf.Swissmedic Vk_20250624_19 ,, ~
Réf.Swissmedic Vk_20250624_19 Dossier SIB EI Type Dossier  Unique ~
Founisseur Liko AB
= Entreprise  Liko AB Description Mobile patient liting system, electrically-powerad Type Notice  Action corrective v
Code DM MD Etat Nouvelles données
Conséquence Wajeures ' Priorité | 2 Type DM  Equipement v Classe DM CE v
Raison
Début Analyse Cléture Numéro correspondant GMAQ Numéro COR
25.06.2025 25.06.2025 04.07 2025 Services CMV en charge SIB Departement concerné{s) DAL, DC, DCI, DCV, DFME, DM, DNC, DO,
Description  Mobile patient lifting system, electrically-powered DM O-Link 13, Adapter kit LikoScale, and LIKO UNO 102 EE Mobile lift Code DM WD Au CHUV x ~
Modéle 3156509, 3156232 Lot SIN  NiA Softver.
Description DM Code DM Au CHUV
Modéle Lot SIN Softver.
~
® e Date limite envoi réponse NdS  04.07 2025 Envoyée ~ Etat Nouvelles données (cldiurs) v Implémentation de la Nd$ Oui
Commentaire Action
g ~ Verification présence au CHUV v = Envoie Relance & -~

nolice recue en direct le 27.06 : FA-2025-017
o y Demande & J. Fiaux, D. Gabry, SIB
35 souleve malade Viking partout dans l'institution

Créé par le7495 le 27.06.2025 11:25:13, modifié par 167496 le 27.06.2025 11:25:15 Créé par |le7496 le 25.08.2025 14:45:53, modifié par 167496 le 25.08 2025 15:07:08

5 2 Flag «neue Datenx: keine Erstellung eines neuen FSCA-Dossiers

\
N
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5. ANTWORT AN DEN
. HERSTELLER
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Antwortformular
* Obligatorisch!!!
* Frist vom Hersteller vorgegeben
 Manchmal nur eine Empfangsbestatigung

* Begrundung der ergriffenen Massnahmen
(Korrektur, Ruckruf) - Verpflichtung des
Anwenders

\\\\\\VV
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Ablauf am CHUV

Réf.Swissmedic Vk_20250624_19 ,, ~
Réf.Swissmedic Vk_20250624_19 Dossier SIB EI Type Dossier  Unique ~
Founisseur Liko AB
= Entreprise  Liko AB Description  Mobile patient lifting system, electrically-powered Type Notice  Action corrective A
Code DM MD Etat Nouvelles données
Conséquence Wajeures ' Priorité | 2 Type DM  Equipement v Classe DM CE v
Raison
Début Analyse Cléture Numéro correspondant GMAQ Numéro COR
25.06.2025 25.06.2025 04.07 2025 Services CMV en charge SIB Departement concerné{s) DAL, DC, DCI, DCV, DFME, DM, DNC, DO,
Description  Mobile patient lifting system, electrically-powered DM O-Link 13, Adapter kit LikoScale, and LIKO UNO 102 EE Mobile lift Code DM WD Au CHUV x ~
Modéle 3156509, 3156232 Lot SIN  NiA Softver.
Description DM Code DM Au CHuv
Modéle Lot SIN Softver.
~
. . Date limite envoi réponse NdS 04.07.2025 Envoyée e Etat Mouvelles données (cloturé) v implémentation de la NdS Oui v
Commentaire Action
g ~ Verification présence au CHUV v = Envoie Relance & -~

nolice recue en direct le 27.06 : FA-2025-017
o y Demande & J. Fiaux, D. Gabry, SIB
35 souleve malade Viking partout dans l'institution

Créé par le7495 le 27.06.2025 11:25:13, modifié par 167496 le 27.06.2025 11:25:15 Créé par le7496 le 25.08 2025 14:45:53, modifié par 167496 le 25.06 2025 15:07:08

- Uberwachung der Antwortfrist

Abteilung fiir biomedizinische Technik 108 \ \\\\\\\
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Sonderfall: Nichtumsetzung einer
FSCA

* Verfahren zur Beschreibung des Antrags auf
Ausnahmegenehmigung mit Risikoanalyse

* Antrag von der MV-Kommission gepruft und
dokumentiert, von der Leitung validiert

« Dem Hersteller immer antworten, auch wenn
die Antwort negativ ist!

\\\\\\VV
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Ablauf am CHUV

Réf.Swissmedic Vi 20231204 02 & ~
Réf.Swissmedic Vk_20231204_02 Dossier SIB Type Dossier  Unique ~
Founisseur Karl Storz SE und Co. KG
Entreprise  Karl Storz SE und Co. KG Description  Bone punch, reusable Type Notice v
Code DM MD Etat En cours
Conséquence ~  Priorité Type DM |nstrumentation v Classe DM CE v
Raigon New info on affected devices
Début Analyse Cléture Numéro correspondant GMAQ Numeéro COR
08.12.2023 22 06 2024 Services CMV en charge | SIB, SDL Departement concerné(s) | DC
Description  Bone punch, reusable DM  BEYER Antrum Punch Code DM MD Au CHUV ~
Modéle 615000 Lot all SIN Soft ver.
Description  Bone punch, reusable DM Sphenoid Punch CodeDM MD Au CHUV
Modéle 615025; 648500; 648523 Lot all SIN Soft ver.
~
® e Date limite envoi réponse Nd$ ~ Etat En cours v I Implémentation de la NdS Non I
Commentaire Action
m ~ Verificati é CHUV ~ * Envoie Relance (<] ~
dérogation jusqu'au 31.12.2025 a erncation presence au
Envoi 4 F. Fernandes et C. Grange
CHUV concemé
Créé par le7496 le 27.02.2025 18:10:19 Créé par 87495 le 14.12.2023 14:44:34, modifié par yrochais le 19.12.2023 14:35:46
. i Envoi farmulaire au fabricant ~ * Envoie Relance o
Attente décision officielle DIM et analyse de risques pour conserver le reste des releveurs de voile et a
répondre & Storz (relance) faitle 29.12.23 : SDL renvoie 13 piéces (2 releveurs et 4 piéces de préhension). 15 releveurs restenten
fonctionnement au CHUY, en aftente de remplacement selon décision DIM AFJ SDL SIB BOP HEL ORL
Créé par 167496 Ie 11.07.2024 11:01:38 ~ Créé par leT496 le 29.12.2023 14:41:09, modifié par 167496 le 29.12.2023 14:42:40 ™

- Nicht umgesetzte FSCA identifizieren

Abteilung fiir biomedizinische Technik 110 \ \\\\\\\




Fazit

Anfangs muhsame, zeitaufwandige Arbeit, die
sich aber langfristig auszahlt

Standige Weiterentwicklung: UDI, automatische
E-Mail, Erinnerung mit Fristenuberwachung

Bei jedem «Misserfolg»: Analyse zur Prozess-
und Kommunikationsverbesserung

Back-up sicherstellen: aufgrund der taglichen
Kontrolle von FSCA unerlasslich

\\\\\\VV
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Vielen Dank fur die
Aufmerksamkeit

Gibt es Fragen?

Kontakt:
materiovigilance@chuv.ch

\\\\\\VV
A\
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DIE SPITALER DER SCHWEIZ
LES HOPITAUX DE SUISSE
LLLLLLLLLLLLLLLLLLL

Vertieft & vernetzt — Workshops in drei Themenfeldern

WS 1
Gute Praxis im

Alltag:
Umsetzung
von FSCA

U. Meyer, S. Ambrosetti-Guidici,

P. Tritz

PDCA, 10 Gruppen, 2
Sprachen, Saal Hodler
(Plenar)

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026

WS 2
Digitale
Umsetzung
praxisnah

|. Funke, R. Moreno, S.Tanner,

M. Weiler

4 Gruppen (D(F)
Saal Aarte

113

’ .
swissmedic

WS 3

So gelingt
gute Schulung

L. Genestier, U. ROmmelt

1 Gruppe,
Saal von Moos

©H+



H+ ERFA-Tagung Materiovigil

Workshops Materiovigilance — Austausch &
WS 1 — Gute Praxis im Alltag: Umsetzu

Ulrike Meyer, Senior Wissenschaftliche Mitarbe
Pascal Tritz, Leiter Abteilung Medizintechnik

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut > des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products

Hallerstrasse 7, 3012 Bern, Schweiz
www.swissmedic.ch
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Spezifisch fur Medizinprodukteverordnung (MepV)

Gesetzliche Grundlagen - Begriffe

o Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Ziffer 68 EU-MDR:

o Eine Sicherheitskorrekturmassnahme im Feld (FSCA, Field Safety Corrective Action) bezeichnet
eine von einem Hersteller aus technischen oder medizinischen Grinden ergriffene
Korrekturmassnahme zur Verhinderung oder Verringerung des Risikos eines schwerwiegenden
Vorkommnisses im Zusammenhang mit einem auf dem Markt bereitgestellten Medizinprodukt

e Art. 4 Abs. 2 MepV i.V.m. Art. 2 Ziffer 69 EU-MDR:
o Eine Sicherheitsanweisung im Feld (FSN, Field Safety Notice) bezeichnet eine von einem Hersteller

im Zusammenhang mit einer FSCA an Anwenderinnen und Anwender oder Kundinnen und Kunden
ubermittelte Mitteilung

;.\_«a,fﬁg;medic 115 | WS 1 — Gute Praxis im



Spezifisch fur Medizinprodukteverordnung (MepV)

Informationsfluss FSCA

Spital =

FSCA Report inkl. FSN Sicherheitskorrekturmassnahme
Art. 66 Abs. 1 MepV im Feld (FSCA)

’ .
SWIS SmEd'IC Hersteller

Beurteilung, Fragen,
ggf. Fallabschluss

sv\ﬂfssmedic 116 | WS 1 - Gute Pra



Spezifisch fur Medizinprodukteverordnung (MepV)

Gesetzliche Grundlagen — Umsetzung im Spital (1/2)

Umsetzung von Massnahmen aus einer FSN:
e Art. 71 Abs. 1 MepV:
o Fachpersonen sorgen fur die vorschriftsgemasse Durchfiihrung der Instandhaltung (z. B.
Software-Update). Diese Anforderung gilt auch fur Instandhaltungsmassnahmen im Rahmen einer
FSCA.

e Art. 3 und Art. 49 HMG, Art. 71 MepV:
o Es wird den Fachpersonen nachdricklich empfohlen, die Massnahmen, welche ihnen mittels FSN zur
Kenntnis gebracht wurden, umzusetzen.

- Die Weigerung, Massnahmen aus einer FSN umzusetzen, kann gegebenenfalls eine Verletzung der
Instandhaltungspflicht, der Sorgfaltspflicht oder beiden bedeuten.

-\:',--\medic 117 | WS 1 — Gute Praxis im A




Spezifisch fur Medizinprodukteverordnung (MepV)

Gesetzliche Grundlagen — Umsetzung im Spital (2/2)

Prozess im Rahmen eines QMS:

e Art. 71 Abs. 2 MepV:

o fordert fur die Umsetzung von Massnahmen der Instandhaltung (Art. 4 Abs. 1 Bst. d MepV) explizit
einen in einem Qualitatsmanagementsystem (QMS) eingebetteten Prozess. Diese Anforderung gilt

_____damit auch fur Instandhaltungsmassnahmen im Rahmen einer FESCA

e Art. 3 Abs. 1 HMG:
o Basierend auf der Sorgfaltspflicht, empfiehlt es sich, auch solche in FSN geforderte Massnahmen,
welche nicht zur Instandhaltung gehoren, gemass demselben, nach den Grundsatzen eines QMS
definierten, Prozess abzuarbeiten.

Strafbarkeit:
e Art. 86 Abs. 1 Bst. d und e HMG:

o Das Inverkehrbringen oder die Anwendung von Medizinprodukten, die nicht den Anforderungen des
HMG entsprechen, ist strafbar. Ebenfalls ist die Verletzung der Instandhaltungspflicht strafbar.

e medic 118 | WS 1 — Gute Praxis im All



Mindestanforderungen an den FSCA-Prozess im Spital (1/2)

e Es sind klare Verantwortlichkeiten fur die Erfassung der FSN, der Umsetzung der in FSN
kommunizierten Massnahmen (ggf. in Abhangigkeit der verschiedenen Produktgruppen), die
Uberprifung des vollstandigen Abschlusses inklusive Dokumentation sowie flr die Riicksendung des
Formulars zur Empfangsbestatigung zu definieren.

e Prozess: Es ist festzulegen, wie eine FSN systematisch erfasst, analysiert, die Umsetzung deren
Inhalte sichergestellt, dokumentiert und beantwortet wird.

e Es ist sicherzustellen,
o dass die Schnittstellen zwischen den verschiedenen beteiligten Abteilungen definiert sind und
o dass die betroffenen Anwenderinnen und Anwender des Medizinprodukts Uber die FSN informiert
werden.
e Das Spital muss auch sicherstellen, dass alle betroffenen Patientinnen und Patienten informiert
werden, wenn das von der FSN so verlangt wird (z. B. bei einem bereits implantierten
Herzschrittmacher, fur welchen im Rahmen der FSCA ein Software Update zur VerflUgung gestellt wird).

f medic 119 | WS 1 — Gute Praxis im Alltag




Mindestanforderungen an den FSCA-Prozess im Spital (2/2)

e Alle Verantwortlichen im FSCA-Prozess missen auf die Dokumentation zu den verschiedenen FSN
und den Umsetzungsstatus der Massnahmen zugreifen kdnnen.

e Die Archivierung der Dokumentation muss entsprechend der gesetzlichen Vorgaben umgesetzt
werden.

e Bei der Bearbeitung der FSN ist ebenfalls zu bertcksichtigen, dass ein Spital gegebenenfalls auch die
Rolle und damit die Pflichten eines Importeurs, Herstellers, Zusammenstellers oder Handlers
ubernimmt.

o Bei der Direktanwendung (Direktimport) liegt die Verantwortung zur Konformitat der Medizinprodukte
vollumfanglich bei der Fachperson bzw. dem Spital.

f medic 120 | WS 1 — Gute Praxis im Al



Moglicher Prozessablauf FSCA

O,
\ =T

medic

Tatigkeitsbeschreibung:
=> Was st zu tun? Wie vorgehen?

Zustdndigkeit:
=> Wer fiihrt die Tdtigkeit aus?

SAMMLUNG von FSN: Weiterleitung aller eingegangenen Meldungen an die zentrale Koordinationsstelle

Alle Empfanger von FSN

Zentrale, konsolidierte ERFASSUNG und REGISTRIERUNG der eingegangenen FSN im definierten Ablagesystem

Koordinationsstelle

Verteilung der FSN zur Uberpriifung der betroffenen Medizinprodukte an die Medizinprodukteverantwortlichen

Koordinationsstelle

UBERPRUFUNG der FSN und Bestimmung, ob das Spital betroffen ist

Koordinationsstelle oder
Medizinprodukteverantwortliche

Riickmeldung an Koordinationsstelle, ob Spital betroffen ist oder nicht

Medizinprodukteverantwortliche

Spital ist nicht betroffen:
= Riickmeldung an Hersteller/Lieferant

= Abschluss der FSN Bearbeitung im Ablagesystem mit vollstindiger Dokumentation (inkl. Vermerk tber die erfolgte
Riickmeldung an Hersteller)

Koordinationsstelle

Spital ist betroffen: UMSETZUNG der in FSN kommunizierten Massnahmen
Finberufung/Zusammenstellung der Arbeitsgruppe(n)

Koordinationsstelle oder
Medizinprodukteverantwortliche

Risikoanalyse hinsichtlich der Auswirkungen der Massnahmen im Spital (z. B. Produktverfiigbarkeit bei Riickruf, Einfluss Arbeitsgruppe(n)
eines Softwareupdates, Patientenrecall), im Ablagesystem dokumentieren
Aktionsplan erstellen (Plan der Hersteller gemiss FSN an die Spital-Gegebenheiten adaptieren (was, wer, wann, wo, etc.), Arbeitsgruppe(n)

Verantwortlichkeiten und Fristen setzen), im Ablagesystem dokumentieren

In absoluten Ausnahmefallen: Entscheid, dass Umsetzung der Massnahmen aus der FSN verzogert wird. Entschluss der
Verzdgerung der Umsetzung (wie lange) und Begriindung inkl. Risikoanalyse und Aussage zur Gewahrleistung der
Patientensicherheit im Ablagesystem dokumentieren und dem Hersteller mitteilen.

Koordination des Aktionsplans mit Hersteller, wo notwendig

Arbeitsgruppe(n) und Koordinationsstelle

Durchfilhrung des Aktionsplans, Umsetzung der Massnahmen

Medizinprodukteverantwortliche

Schriftliche Riickmeldung an die Koordinationsstelle Giber die Durchfiihrung gemass Aktionsplan

Medizinprodukteverantwortliche

Uberpriifung und Dok ation der Umsetzung im Ablagesystem

Koordinationsstelle

Riickmeldung an Hersteller/Lieferant: Alle geforderten Massnahmen wurden umgesetzt

Koordinationsstelle

Abschluss der Aktivitdten im Rahmen der Abarbeitung der FSN im Ablagesystem mit Dokumentation der Riickmeldung an
Hersteller und der Durchfiihrung des Aktionsplans

Koordinationsstelle

121 | WS 1 — Gute Praxis im Alltag:
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Spital Wallis

pital du Valais

Sicherheitsanweisungen / Ruckrufe im Spital Wallis

Teilschritt

Beschreibung

Wer?

s

V

Swissmedic oder Lieferant: FSCA

Publikation der Sicherheitsmeldungen / Rickruf von
Medizinprodukten

l Vigilance-Kontaktperson fiir Medizinprodukte '

Sterilisation Verbrauchsmaterialien

Laboratorien

Biomedizinisch

Informatik

Identifikation, ob das Spital Wallis (HVS) von der
Sicherheitsanweisung betroffen ist

s

Bekannt-

machung

S

7’ N
swissmedic

IntraQual Dyn (software fiir QVs)

Eingabe (ber das mit Angabe der Swissmedic-
Referenznummer. Dokumentation der Massnahmen und
des Produkts sowie z.B. der zugehorigen Vk-Nummer.

J

CHVR

(Centre Hospitalier du
Valais Romand)

Sz0

(Spital Zentrum
Oberwallis)

ICHV
(Institut Central des
Hopitaux Valaisans)

CDS

(Centre de service)

Information der Anwender / Services (Abteilungsleitung
Pflege (ICS), Arzte, Laboranten...) an jedem Standort
des HVS Uber Ergebnisse der Analyse und der zu
ergreifenden Massahmen.

Koordination der Massnahmen mit ICS, Logistik, usw.

J

IntraQual Dyn

Abschluss des Dossiers unter Zuhilfenahme des
Antwortdokumentes des Lieferanten fur die
Rickverfolgbarkeit .

~
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Kontaktperson

Vigilance-
Kontaktperson
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Workshop: Fallbeispiel

Problem:
FSN von Hersteller X betrifft alle Infusionspumpen der Serie 'A' in Ihrem Spital. Ein Software-Fehler

kann in seltenen Fallen zu einer Uberdosierung beim Patienten fiihren (Schweregrad: Todesgefahr).

Massnahme:
Der Hersteller stellt ein Software-Update bereit. Dieses muss von einem spitalinternen Techniker

innerhalb von 72 Stunden installiert werden. Der Eingriff dauert 45 Minuten pro Gerat;
wahrenddessen ist die Pumpe nicht verfugbar. Sie haben 50 betroffene Pumpen in verschiedenen

Abteilungen.

5\_%*1? smedic 123 | WS 1 - Gute Praxis im



Workshop-Fragen im PDCA-Zyklus

PLAN - Analyse
neuer FSN

*  Wie stellt Ihr Spital sicher, dass eine zentrale
Stelle Uber alle FSN, die ein Spital erhalt,
Bescheid weiss?

*  Wie erfolgt die Riickmeldung an den
Hersteller (oder Lieferanten)?
*  Werist fur diese Riickmeldung

verantwortlich? »  Wie gelangt die FSN zuverlassig und ohne

Zeitverlust an die verantwortliche Person im
Spital?
+ Haben Sie eine Stellvertretung definiert?

*  Wann erfolgt diese Riickmeldung?

CHECK - Umsetzung
erfolgreich?

DO - Umsetzung

*  Wer Uberpriift die tatséchliche Umsetzung

«  Wie setzt |hr Spital die zutreffenden FSN
in allen betroffenen Bereichen?

c
y

. ie wird di iert?
Wie wird die Umsetzung dokumentiert? « Fahrt Inr Spital eine Risikoanalyse durch?

«  Wer meldet an welche spitalinterne Stelle
zuriick, dass alle Massnahmen erfolgreich
umgesetzt wurden?

7’ N
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Workshop-Ablauf: World Café

e Aufteilung:
° 12 Gruppen a 7 bis 8 Personen (8 Gruppen Deutsch und 4 Gruppen Franzdsisch)
o Die Gruppen werden aufgeteilt nach PDCA-Zyklus

e Jede Gruppe bespricht jeden Teil des FSCA-Prozesses, beginnt jedoch an einer anderen Stelle im PDCA-
Zyklus. Die Fragen pro Phase dienen als Leitlinie, bitte besprechen Sie, was Sie besonders wichtig
finden. Leitfragen: Was ist wirklich wichtig? Was funktioniert richtig gut? Was sind Herausforderungen?
Was sind Massnahmen?
o Zeitplan: Erste Runde 10min, danach 8, 7 und 5 Minuten
° Notizen auf Flipchart

e Am Ende jeder Runde muss beim Wechsel der Gruppe immer ein Berichterstatter am Tisch bleiben und
der nachfolgenden Gruppe die Erkenntnisse zusammenfassen (der Berichterstatter kehrt anschliessend
zu seiner Gruppe zurick)

e Zum Schluss prasentiert der Berichterstatter der letzten Runde die wichtigste Erkenntnis der Gruppe im
Plenum prasentiert werden (ca. 12 Minuten)

o Letzte Minuten wahrend Workshop flr noch offene Fragen / Diskussion

4av
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Take Home Message zum FSCA-Prozess

e Ziel: alle Massnahmen aller FSN wurden im Spital umgesetzt

o Alle eintreffenden FSN werden an einem Ort gesammelt, wo sie koordiniert bearbeitet
werden konnen, mit dem Ziel, alle Ansprechpartner im Spital, die von den Massnahmen
betroffen sind, zu erreichen (zusatzliche Sorgfalt bei notwendigem Patienten-Recall)

o Schnittstellen im Spital sind bekannt, Ansprechpartner pro Bereich sind definiert
° Auch die Kontrolle des erfolgreichen Abschlusses inkl. Dokumentation lauft zentralisiert
e Ziel: koordinierte Riickmeldung an den Hersteller

° Nach erfolgreicher Umsetzung erfolgt die Ruckmeldung an den Hersteller, damit
nachvollzogen werden kann, dass alle Massnahmen vollstandig im Spital umgesetzt wurden

e Ziel: Verstandnis fur Umgang mit FSCA
o Grundsatzlich alle Massnahmen umsetzen!

° Ausnahmen mussen mit Hilfe einer koordinierten Risikoanalyse, Dokumentation,
Ruckmeldung an den Hersteller begriindet werden
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H+ ERFA-Tagung Materiovigilan

Workshop 2 — Schwerwiegende Vorkom
Digitale Umsetzung ganz praxisnah

Prof. Dr. med. llona Funke, Head Clinical Gove
Dr. phil. nat. Rafael Moreno, Senior Inspektor
Sandra Tanner, Wissenschaftliche Mitarbei

Schweizerisches Heilmittelinstitut

Institut > des produits thérapeutiques
Istituto svizzero per gli agenti terapeutici
Swiss Agency for Therapeutic Products

Hallerstrasse 7, 3012 Bern, Schweiz
www.swissmedic.ch
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Ablauf

e 14:05 Uhr: EinfUhrung — 10 min

14:15 Uhr: Kleingruppenarbeit — 20 min

14:35 Uhr: Austausch in ganzer Gruppe — 20 min

14:55 Uhr: Ausfuhrung Hirslanden — 20 min

15:15 Uhr: Enddiskussion mit Konklusionen — 10 min

15:25 Uhr: Start Pause
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Spezifisch fur Medizinprodukteverordnung (MepV)

Aufbau Meldeprozess im Spital: Gesetzliche Anforderungen ()

e Ein Meldesystem im Spital muss im Rahmen eines etablierten Qualitatsmanagementsystems

(QMS) definiert und gelebt werden
(Art. 67 Abs. 1 MepV)

e Die Vigilance-Kontaktperson fur Medizinprodukte des Spitals muss offiziell bei Swissmedic

gemeldet sein
(Art. 67 Abs. 2 MepV)

e Alle Fachpersonen sind nach Erkennung von schwerwiegenden Vorkommnissen bei der
Anwendung von Medizinprodukten zur Weiterleitung nach spitalinternem Meldeprozess an

die Vigilance-Kontaktperson fur Medizinprodukte verpflichtet
(Art. 66 Abs. 4 MepV)
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Spezifisch fur Medizinprodukteverordnung (MepV)

Aufbau Meldeprozess im Spital: Gesetzliche Anforderungen (ll)

e Die Vigilance-Kontaktperson fur Medizinprodukte ist fur die finale Weiterleitung der

meldepflichtigen Vorkommnisse an Swissmedic zustandig
(Art. 67 Abs. 2 MepV und Erlauterungen zu Art. 67 Abs. 1 und 2 MepV)

e Samtliche Meldungen an Swissmedic sind nach den von Swissmedic publizierten Vorgaben

ZU Ubermitteln
(Art. 66 Abs. 5 MepV)

¢ Alle schwerwiegenden Vorkommnisse mussen an den Lieferanten gemeldet werden
(Art. 66 Abs. 4 MepV)

e Aufzeichnungen und alle Unterlagen im Spital, die im Rahmen des QMS der Materiovigilance

erstellt worden sind, mussen mindestens 15 Jahre aufbewahrt werden
(Art. 67 Abs. 3 MepV)
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Spezifisch fur Medizinprodukteverordnung (MepV)

Moglicher Meldeprozess im Spital

Die zwei Meldewege:
Meldung aller schwerwiegenden
Vorkommnisse an:

1. Swissmedic (WER: Vigilance-

Kontaktperson fir

Spitalinterne Evaluation:
Evaluation der Vorkommnisse
hinsichtlich der Meldepflicht

Spitalinterne Meldung:

Vorkommnisse erkennen und Dokumentation des Entscheids im Medizinprodukte)
Erfassen im Meldesystem Meldesystem 2. den Lieferanten (WER:
(WER: alle Fachpersonen) (WER: Vigilance-Kontaktperson fir ST 2 25

Medizinprodukte, bei Bedarf unter
Einbezug einer Materiovigilance-
Kommission)

Empfehlung: Meldung nicht
schwerwiegender Vorkommnisse an
den Lieferanten

» Wie der Meldeprozess im Spital abzulaufen hat, muss das Spital nach den Grundsatzen seines
etablierten Qualitatsmanagementsystems selbst definieren und dokumentieren. Hierflr ist die
Erstellung eines Materiovigilance-Konzepts zielfihrend, in welchem alle notwendigen Fragen zur
Meldepflicht geklart und der Meldeprozess und dessen Umsetzung definiert und beschrieben werden.
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Workshop

e 4 Gruppen bilden
° Je ca. 10 Personen
o Unterteilung in DE und FR wo ndétig

e Verantwortliche definieren: Wer Gbernimmt...
o Schreiben der Notizen auf Flipchart
o Prasentation der wichtigsten Punkte fur andere Gruppen des WS2

e Diskussion der 4 Fragen in der Gruppe
o Jede Gruppe bearbeitet eine andere Frage (siehe Nummer auf Flipchart)
o Falls genugend Zeit, zur nachsten Frage wechseln

e Prasentation der wichtigsten Punkte fur andere Gruppen des WS2
°© DE oder FR
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Fragen fur Diskussion

1. Wie ist spitalinterner Meldeprozesses 3. Wie gelangen Meldungen vom internen
definiert? Meldesystem an Swissmedic und den
*  Erkennen eines Zwischenfalls und Bewusstsein Lieferanten?
Uber Verantwortlichkeiten durch Fachpersonen, * Festlegen Vigilance-Kontaktperson(en) fir Produkte
inkl. Schulung nach MepV / nach IvDV, inkl. Stellvertreterregelung
*  Informationsweitergabe vom Ort des Auftretens * Entscheidungskriterien beziiglich der Meldepflicht
zur Vigilance-Kontaktperson schwerwiegender Vorkommnisse mit
. Fristen fir interne Meldung und Rickfragen Medizinprodukten
* Verantwortlichkeit fur Entscheid und Dokumentation
2. Welche (digitalen) Tools / Systeme * Einhaltung Meldefristen
werden im Meldeprozess verwendet?
*  Digitalisierungs-Méglichkeiten 4. Wie werden Materiovigilance-Inputs fur den
*  Leichte Zuganglichkeit der Tools / Systeme Spital-internen Verbesserungsprozess
. Dokumentation und Archivierung zu samtlichen genutzt?
Vorkommnissen und Entscheidungen zur
Meldepflicht
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Folien Hirslanden
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HIRSLANDEN =



Agenda HIRSLANDEN =
DIGITALE UNTERSTUTZUNG MATERIOVIGILANCE

Fallvorstellung

3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 Spezielles der Software 5
5 Risikobewertung 6
6 Massnahmenmanagement 7
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR (After Action Review) 9
9 Risikobewertung / Analyse 10
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Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Falverstellng
3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 Spezielles der Software 5
5 Risikobewertung 6
6 Massnahmenmanagement 7
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR (After Action Review) 9
9 Risikobewertung / Analyse 10
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Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Fallvorstellung 3
|3 TPSCThe Patient Safety Company (Softwarelésung)
4 Spezielles der Software 5
5 Risikobewertung 6
6 Massnahmenmanagement 7
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR (After Action Review) 9
9 Risikobewertung / Analyse 10
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Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Fallvorstellung 3
3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 speziellesderSoftware
5 Risikobewertung 6
6 Massnahmenmanagement 7
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR (After Action Review) 9
9 Risikobewertung / Analyse 10
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Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Fallvorstellung 3
3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 Spezielles der Software 5
5 Riskobewertung
6 Massnahmenmanagement 7
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR (After Action Review) 9
9 Risikobewertung / Analyse 10

25.01.2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance 141



|
Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Fallvorstellung 3
3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 Spezielles der Software 5
5 Risikobewertung 6
.
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR (After Action Review) 9
9 Risikobewertung / Analyse 10
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Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Fallvorstellung 3
3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 Spezielles der Software 5
5 Risikobewertung 6
6 Massnahmenmanagement 7
|7 Datenanalyse &Reporting
8 AAR (After Action Review) 9
9 Risikobewertung / Analyse 10
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Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Fallvorstellung 3
3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 Spezielles der Software 5
5 Risikobewertung 6
6 Massnahmenmanagement 7
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR(AfterActionReview)
9 Risikobewertung / Analyse 10
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Agenda HIRSLANDEN

1 Digitalisierung Softwareunterstitzung 2
2 Fallvorstellung 3
3 TPSC The Patient Safety Company (Softwarelésung) 4
4 Spezielles der Software 5
5 Risikobewertung 6
6 Massnahmenmanagement 7
7 Datenanalyse & Reporting 8
8 AAR (After Action Review) 9
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TPSC-SOFTWARE (THE PATIENT SAFETY COMPANY) HIRSLANDEN =
ERFASSUNG DER MELDUNG:

L
a :symplr company

Patientensicherheitssoftware

Qualitats- und Risikomanagement-Software fiir Gesundheitseinrichtungen

Kostenlose Online-Demo Wie wir helfen kénnen
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN =
SCHWERWIEGENDER VORFALL

Datenlage:

Hersteller: XXXXXXXXXXXXX
Lieferant: XXXXXXXXXXXXX
Medizinprodukt Bezeichnung: XXXXXXXXXXXXX
REF: XXXXXXXXXXXXX
LOT: XXXXXXXXXXXXX
Material: XXXXXXXXXXXXX
Alter des Medizinprodukt: 2 Monate
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FALLVORSTELLUNG
INFUSIONSSYSTEM

Produkt: Infusomat Space Line SafeSet,

Firma: B. Braun
Datum: 21.11.2025 15:00 Uhr
Meldende Einrichtung: Corporate Office Hirslanden

Anlass der Meldung

» Im Rahmen der Anwendung des Infusomat Space Line SafeSet wurde
beobachtet, dass sich im Infusionssystem vermehrt Mikro- sowie Makro-
Luftblasen bilden. Der Verdacht besteht, dass das System unterhalb der
Tropfkammer Luft zieht, wodurch es zu eingeschlossenen Luftblasen im
Schlauchsystem kommt. Der Infusomat hat die Luftblasen erkannt und
einen optischen sowie akustischen Alarm gegeben.

25.01.2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN -

INFUSIONSSYSTEM

2. Beschreibung des Vorfalls

» Wahrend des laufenden Infusionsbetriebs wurde festgestellt, dass trotz korrekter Beflllung und entlifteter
Tropfkammer wiederholt Luftblasen im unteren Bereich des Schlauchsets auftreten. Diese Luftblasen konnten
sowohl als feine Mikroblasen als auch als deutlich sichtbare Makroblasen identifiziert werden.

Der Vorfall trat bei regularem klinischem Einsatz ohne erkennbare Bedienfehler auf.

3. SofortmaBnahmen

» Das betroffene Infusionssystem wurde sofort auler Betrieb genommen.

» Der betroffene Infusionsvorgang wurde unterbrochen und das Set ausgetauscht.

» Das Set wurde sachgerecht gesichert und flr eine mogliche Produktanalyse bereitgestelit.

» Es wurde sichergestellt, dass keine Gefahr fur den Patienten eingetreten ist (keine Luftembolie, keine
Fehlfunktion des Infusionsgerats).
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN -

INFUSIONSSYSTEM

Ist dies ein schwerwiegendes Vorkommnis im eigentlichen Sinne und muss der
Aufsichtsbehdrde/Hersteller/Lieferant gemeldet werden?

Ja oder Nein?

Ja
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TPSC-SOFTWARE (THE PATIENT SAFETY COMPANY) HIRSLANDEN =
ERFASSUNG DER MELDUNG:

L
a :symplr company

Patientensicherheitssoftware

Qualitats- und Risikomanagement-Software fiir Gesundheitseinrichtungen

Kostenlose Online-Demo Wie wir helfen kénnen
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TPSC-SOFTWARE HIRSLANDEN =
ERFASSUNG DER MELDUNG:

» Die TPSC-Software (The Patient Safety Company) wird in allen Hirslanden Kliniken zur Dokumentation,
Analyse und Bearbeitung von Vorkommnissen genutzt — einschlieBlich Materiovigilance (Uberwachung
der Sicherheit von Medizinprodukten). Fur die Materiovigilance sind insbesondere folgende
Funktionsbereiche relevant:

the ®
patient safety
company
a ::s'ymplr company

Patientensicherheitssoftware

Qualitats- und Risikomanagement-Software fiir Gesundheitseinrichtungen

Kostenlose Online-Demo Wie wir helfen kénnen
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TPSC-SOFTWARE HIRSLANDEN ™

ERFASSUNG DER MELDUNG:

MEDI('.'LINI(ZEi

GROUP
Formular fiir Zwischenfille und Beinahezwischenfille

Anleitung:

Felder die mit einem Stern bezeichnet sind, sind Pflichifelder.

Meldeperson

Sie konnen anonym meiden, indem Sie die Information zur Meldeperson ieer lassen. Wir ermutigen Sie naturiich dazu, lhre Daten anzugeben, damit wir uns fur werftere Fragen und
Untersuchungen mit ihnen in Verbindung setfzen kénnen. Wir werden Sie auch dber den Fortschritt und die Ergebnisse auf dem Laufenden hailfen

Personalnummer E-mail (Nur Hirslanden-Mailadresse eraubt)

Vomame

Nachname
Beschreibung des Zwischenfalls *
Sofortmassnahmen ergriffen *
Datum des Zwischenfalls * Zeitpunkt des Zwischenfalls

[ ]
lc]

Klinik * Abteilung
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TPSC-SOFTWARE

ERFASSUNG DER MELDUNG:

25.01.2026

Art des Zwischenfalls

Art des Zwischenfalls *
O Verlassen/Verschwinden/Entfihrung
@] Hamatovigilanz
(@] Diagnostisch/therapeutischer Prozess

@] IMateriovigilanz

QO I|dentifikationsfenler

O Maternal/Peri-/Neonatale Verletzungen

O Dekubitus

@] Chirurgische/Verfahrenstechnische
Schaden/Komplikationen

QO aspiration

O Verzdgerung bei der Patientenversorgung

O Dokumentation

(@] Umgang mit gefahrlichen Substanzen
(Flissigkeiten, Elektrizitat oder Strahlung)

O Infektionen und Hygiene

O Selbstverletzung der Patientin/des Patienten

O Medizinisches Strahlenereignis

O Andere

Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance

HIRSLANDEN -

O Verhaiten - Aggression/Ubergriff

@] Verzdgerung in der Behandlung

O Elektronisches Patientendossier nicht zuganglich
O stirze

O Ubergaben/verlegung

@] Medikamentenmanagement und -anwendung

O Ppersénliches Eigentum/Daten/Informationen
(Datenschutz)

O Hautiasion
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TPSC-SOFTWARE
ERFASSUNG DER MELDUNG:

Grad des Schadens *
O Beinane-Schaden
QO Kein tatsachlicher Schaden st eingetreten. Das Ereignis konnte abgewendet werden. Es bestand jedoch eine konkrete Gefahr oder ein erkennbares Risiko.

O Kein Schaden

o Es kam zu einem Zwischenfall, aber beim Patienfen ist kein Schaden eingetreten. Es war keine Behandiung ig und keine Symptome sind

(@] Geringer Schaden
o Ereignis mit leichfen Auswirkungen, die innerhalb weniger Stunden abklingen und nur minimale erfordert, z. B. ‘geringfugige Beobachtung.

O Mittelschwerer Schaden
@ Ereignis mit kurziristigem Schaden, vollsténdiger Eriolung innerhalb von 7 Tagen, z. B. i Gse Flissi jotil ische Behandlun;

O schwerer Schaden

QO Ereignis mit dauerhaftemAangfristigem Schaden, mit weiteren Auswirkungen, z. B. ein langerer Kiinikaufenthali, ein grésserer chirurgischer Eingriff, die Verlegung in eine héhere Pflegeeinheit
(IntensivstationAMC).

O Tod

o Ereignis, das zu einem unerwarteten Tod fuhrt, der Tod kdnnte durch das Ereignis verursacht oder herbeigefUhrt worden sein.

% Anhidnge
Sie konnen bei dieser Meldung maximal vier Anhange hinzufligen, z. B. ein Foto der Umgebung, in der sich der Zwischenfall ereignet hat.

Anhang (1) Anhang (2)

Anhang (3) Anhang (4)
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TPSC-SOFTWARE HIRSLANDEN -
ERFASSUNG DER MELDUNG:

1. Erfassung von Medizinprodukte-Vorkommnissen

Meldeformulare fur Vorkommnisse mit Medizinprodukten
Strukturierte Eingabefelder (Hersteller, Produktname, Chargen-/Seriennummer, UDI, Geratekategorie)

Maoglichkeit, Bilder oder Dateien (z. B. Bedienungsanleitungen, Fotos) anzuhangen

Kategorisierung nach Schweregrad, Risiko, Ereignisart

2. Workflow-Management

» Automatische Weiterleitung von Meldungen an Verantwortliche (z. B. Beauftragter fur
Medizinproduktesicherheit, QM, Technik)

» Eskalationsmechanismen bei kritischen oder meldepflichtigen Ereignissen

* Rollenbasierte Aufgabenverteilung (AAR)
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TPSC-SOFTWARE HIRSLANDEN =
ERFASSUNG DER MELDUNG:

GSWAHRSCHEINLICHKEIT

3. Risikobewertung

N
w
>

» Einstufung nach Risiko (z. B. mittels Risikomatrix)
« Bewertung der Auswirkungen auf Patientensicherheit/Fachanwender

 Priorisierung von Malihahmen

4. Massnahmen Management

 Erstellen und Verfolgen von Korrektur- und Vorbeugemalinahmen
CAPA (Corrective and Preventive Action)

« Dokumentation von Ruckrufen, Nachrustungen oder technischen
Prifungen

» Verantwortlichkeiten und Fristen definieren (Risikomatrix)
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TPSC-SOFTWARE HIRSLANDEN =
ERFASSUNG DER MELDUNG:

5. Dokumentation fiir Behérdenmeldung

» Unterstutzung bei der Erstellung von Meldungen gemaf: MDR/MDD
» Exportierbare Berichte in behérdenkonformen Formaten

* Nachvollziehbarkeit aller Schritte (Audit Trail)

*E@*

/ :
B X swissmedic

***
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TPSC-SOFTWARE HIRSLANDEN =
ERFASSUNG DER MELDUNG:

[P] Zwischenfille nach Grad des Schadens (vergangenes jahr)

6. Datenanalyse & Reporting

 Trendanalysen zu bestimmten ) e

Herstellern, Geratetypen, Abteilungen o ! .  remx

» Fehlerhaufigkeiten und Risikocluster

» KPI-Dashboards (z. B. Anzahl
meldepflichtiger Vorkommnisse,
Bearbeitungszeiten)

" 49.08%

- @ Beinahe-Schaden @ Kein Schaden Geringer Schaden Mittelschwerer Schaden @ Schwerer Schaden @ Tod

« Automatisierte Berichte an die Leitung |
oder SKirharheiteteame

€] Zwischenfille pro Monat nach Art des Zwischenfall (vergangenes jahr)

150

@ n
60!
o
o] 60,
| = | al

H
E
Hﬂ
H
HH

A et A A A A A A a8 A A" Ee
e & o & ey W W Y = o o 3
Daten zu Zwischenfallen
® surz @ Medikation/Biologika Flassigkelten @ Dekubitus @ Andere ® Y
@ Diagnostischer/Therapeutischer Prozess ® Dokumentation @ Perioperativer Zwischenfall @ Umgang mit gefahrlichen Substanzen @ Blut-/Plasmaprodukte
g gang mit g
@ Persbnliches Eigentum/Daten/Informationen @  Klinische, administrative Prozesse @ Infektionspravention und ~kontrolle @ Hautlasion ® -
@ Peripherer Infusionszwischenfall @ Ernihrung @ Verhalten unangemessen/aggressiv ® Medizinische Gase/Sauerstoff ® Fatientenrechte

@ Perinataler Zwischenfall
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TPSC-SOFTWARE HIRSLANDEN =
ERFASSUNG DER MELDUNG:

7. Erstellung eines AAR (After Action Review)

Die haufigste Bedeutung im Qualitats- und Risikomanagement, insbesondere im klinischen Bereich, ist
jedoch:

+ Was war geplant?

Wie sollte der Prozess oder Ablauf idealerweise funktionieren?
» Was ist tatsachlich passiert?

Was lief anders als vorgesehen?

« Warum ist es so passiert?

Welche Faktoren haben dazu beigetragen? (Kommunikation, Technik, Material, Stress, Arbeitslast,
Teamfaktoren...)

* Was konnen wir daraus lernen?

Welche Schlisse zieht das Team?

* Welche MalRnahmen ergeben sich daraus?
Konkrete Schritte, Verantwortlichkeiten, Fristen.
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FALLVORSTELLUNG
MELDESYSTEM TPSC-AUFTEILUNGEN:

Begriff

Harm
Regulatory

Legal

EHS

Never Event

25.01.2026

Bedeutung

Gefahrdung / Schaden
Regulatorische Anforderungen

Rechtliche Anforderungen

Environment, Health & Safety

Ein «niemals akzeptables Ereignis», das
unter keinen Umstanden eintreten darf.

Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance

HIRSLANDEN

Fokus
Risikoanalyse
Vorschriften & Behorden

Gesetze & Haftung

Umwelt-, Gesundheits- & Arbeitsschutz

Ereignisse mit katastrophalen Folgen — z. B.
Tod, irreversible Umweltschaden, schwere
Rechtsverstdlie oder ethische Verletzungen.
Sie gelten als ,Zero Tolerance“-Risiken. Im
TPSC-System fihren sie in der Regel zu
sofortigen Eskalationen, Lieferantenstopps
oder Vertragsbeendigungen.
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FALLVORSTELLUNG

HIRSLANDEN
RISIKOBEWERTUNG / RISIKOANALYSE
1. Schweregrad 2. Haufigkeit
Abstufung Definition | Abstfung | Haufigkeit |
1 Weniger als 1x pro Monat

1 Geringfligig Ohne Beeintrachtigung der

AT T 2 Mindestens 1x pro Jahr
2 Mittel Beeintrachtigung der Funktion des

MEP ohne Risiko fiir die

Patientensicherheit

4 Mehrmals pro Monat
Schwerwiegend Beeintrachtigung der Funktion des
MEP mit Risiko fiir die

3. Entdeckungswahrscheinlichkeit

Entdeckungswahrscheinlichkeit Beispiele von Kriterien

Leicht Von Auge sichtbar

Erfordert einfaches Kontrollverfahren z.B Einsatz einer Lupe

1
2
3

Erfordert spezielle Gerate Gerate zum Detektfieren undichter

Stellen in Instrumenten mit — Entdeckungswahrscheinlichkeit:
Isolationsschicht Entspricht der Bewertung der

4 Nicht erkennbar Unsichtbar/nicht Messbar: Dosiersystem Wahrscheinlichkeit, die Gefahrdung nicht
ohne Stérungsmeldung erkannt zu haben:

25.01.2026
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FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN =
MATERIOVIGILANCE «LIGAMENTUM>

SCHWEREGRAD RESULTIERT AUS DEN MOGLICHEN FOLGEN EINES SCHADENS:

Die Kritikalitat des Risikos ist das Ergebnis der Multiplikation von
Schweregrad x Haufigkeit x Entdeckungswahrscheinlichkeit.
Der Maximalwert des Risikos in den angegebenen Beispielen betragt demnach
3x5x4=60

— In der ersten nachfolgenden Tabelle wird der Schweregrad eines Ereignisses in Beziehung gesetzt mit der Haufigkeit des
Auftretens dieses Ereignisses:

Schweregrad (S)

—

25.01.2026 Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance



FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN -
MATERIOVIGILANCE «INFUSIONSSYSTEM»

25.01.2026

ENDDECKUNGSWAHRSCHEINLICHKEIT

"‘HH Entdeckungswahr-

_ scheinlichkeit

—
T
T
SxH T

B o T
= %
5 B 5

Mirko Weiler Spezialist Medical Device Materiovigilance 164



FALLVORSTELLUNG HIRSLANDEN -
MATERIOVIGILANCE «INFUSIONSSTSTEM»

25.01.2026

KRITIKALITATSSKALA

» Die Kiritikalitatsskala lasst sich wie folgt interpretieren:

« Kiitikalitat von 1 bis 10: Das Risiko kann akzeptiert werden,
es kénnen kleinere Korrekturen angebracht werden, die
Bereinigung der Situation kann in den zwei Wochen nach
dem Ereignis erfolgen.

» Kiritikalitat von 12 bis 27: Das Risiko muss reduziert
werden, es mussen Korrekturmassnahmen getroffen
werden, die Bereinigung der Situation muss in der Woche a7
nach dem Ereignis erfolgen.

Wenn der Schweregrad einer Situation mit 3/3 bewertet wird, ist es empfehlenswert,

« Kritikalitat von 30 bis 60- Das Risiko muss reduziert das Risiko sofort oder Spétestens innerhalb von 48 Stunden zu reduzieren.

werden, es missen umfassende Korrekturen Bemerkung 2:

vorgenommen werden. Die Situation muss unmittelbar A”;S_Bf:;"_? {;";91 es R"{‘ _‘f{er Vefa”"”"”‘:”]gff,{ff Ge@”m*_"‘:“semm-‘m””gf
. - - — Uie riebliche Risikomanagement ladeille Zu erweitern

Ode; SpatESten innerhalb von 48 Stunden bearbeitet — Die kritischen Punkte zu beachten Handlungsprioritéten festzulegen

werden.
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FALLVORSTELLUNG

Risikobewertung/Analyse:

Risiko S H E RPZ Farbe (Tabelle)
Luftblasen 3 5 3 45 © rot
Kontamination 3 5 4 60 © rot

Die Risikoprioritatszahl setzt sich zusammen aus:

S — Severity (Schweregrad des Schadens)

Wie schlimm ware der Schaden fur Patient, Prozess oder Produkt?

H — Haufigkeit / Auftretenswahrscheinlichkeit

Wie oft tritt der Fehler voraussichtlich auf?

E — Entdeckungswahrscheinlichkeit

Wie wahrscheinlich ist es, dass der Fehler rechtzeitig entdeckt wird, bevor er Schaden verursacht?

25.01.2026 Mirko Weiler Spezialist Materiovigilance Medizinprodukte
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Take-home Message aus Workshop 2 fur Plenum

e Digitalisierung kann nur dann sinnvoll unterstitzen, wenn analoges Verstandnis da ist
e kann nur dann sinnvoll unterstitzen, wenn analoges Verstandnis da ist

e kann die Erkennung, Bewertung, Kommunikation und Pravention meldepflichtiger
Ereignisse beschleunigen und systematisieren

e kann die Gestaltung eines spitaleigenen Meldeprozesses unterstutzen
e bedeutet nicht nur technische Implementierung, sondern Veranderungsprozesse

e erfordert finanzielle und qualifizierte personelle Ressourcen und funktioniert nur mit
adaquaten Schulungsangeboten

e setzt interdisziplinare und interprofessionelle Zusammenarbeit voraus
e muss anwenderfreundlich sein

\ -,..medic 168 | WS 2 — Schwerwiegende



WS 3: Wie gelingt gute Schulung?

DIE SPITALER DER SCHWEIZ
LES HOPITAUX DE SUISSE
|||||||||||||||||||

Patient safety

Materio-Vigilance
Risk awareness




H=4 Who needs to be trained?

DIE SPITALER DER SCHWEIZ
LES HOPITAUX DE SUISSE
GLI OSPEDALI SVIZZERI

Wer muss geschult werden?

» Gerate Anwender, Pflege

+ Team-Leiter

« Arzte

» Chefarzte

+ Technikerlnnen

+ AEMP-Mitarbeitende

» Einkauferlnnen

+ M-Vigilance Kontaktperson

« Spezifische Teams (Kardiologie, Angiologie, ....)
* Qualitats- und Risiko-Manager
« GL/VR




H4 What

= Was ist ein Medizinprodukt?

= Was sind die gesetzlichen Grundlagen?

= Was ist Materio-Vigilance (Zweck)? Abgrenzung zu CIRS

= Was ist ein schwerwiegendes Vorkommnis mit einem Medizinprodukt
= Welche Meldefristen gibt es?

= Wie funktioniert der spital-interne Meldeweg

= Wie funktioniert das spital-interne (elektronische) Meldesystem?

= Wie funktioniert die Meldung an Swissmedic und den Lieferanten?

= Bedeutung der M-Vigilance-Kontaktperson

= Verhalten bei einem (scherwiegenden) Vorkommnis?

= Was passiert nach der Meldung und welchen Effekt konnen die Meldungen erzielen?

= Schulung/Sensibilisierung des Risikobewusstseins.



H-{ What needs to be taught?

DIE SPITALER DER SCHWEIZ FS‘ A
LES HOPITAUX DE SUISSE

GLI OSPEDALI SVIZZERI

= Was ist eine FSCA/FSN (Zweck)
= Wie funktioniert der spital-interne Prozess zu Bearbeitung
= Verantwortung der jeweiligen Prozess-Teilnehmer

= Hersteller/Lieferant

= Einkauf/Technik/Apotheke, ....

= Anwender

= M-Vigilance-Kontaktperson

= FSCAs auf der Webseite von Swissmedic, BfArm, ...

= Schulung/Sensibilisierung des Risikobewusstseins.



H=4 Where + how

= Wahrend Teamsitzung durch Schulungs-Verantwortliche

= Vortrag am Einfuhrungstag

= Schneeball Prinzip: Experte — Stationsleitung — Mitarbeiter

= Artikel in der Spitalzeitung

= Experten-Workshop (Kardiologie, Angiologie, Einkauf, Technik, IT, ....)
= Arztekonferenz

= Artikel im Intranet

= Dokumente und Prozess-Beschreibungen im Intranet oder QM

= E-Learning (Basic/Extended)




Hybrid training concept

H+ Materio-Vigilance

DIE SPITALER DER SCHWEIZ
LES HOPITAUX DE SUISSE
GLI OSPEDALI SVIZZERI

2
Modellvorschlag Hybrides Schulungskonzept zur Materiovigilance

. Experten Workshop
Arzte-Konferenz Inhalte analog zum E-Learning, vertieft
Angio-, Kardio-, Ortho-Team ... Umgang mit Explantaten und Reklamationen
Fihrung: Einkauf, MT, IT, AEMP 10% Spezifische Aspekte im Nutzerumfeld

E-Learning, Extended
Risikobewusstsein

MepV Grundlagen

Erkennen und bewerten von Ereignissen
Prozesse QM/RM, Meldeweg

Stationsleitung
Teamleitung

E-Learning, Basic
Umgang mit Risiken
Zwischenfalle mit Medizinprodukten

Meldeweg

MNeue Mitarbeiter
Team-Mitarbeitende

Grafik:
Ullrich Rémmelt
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o swissmedic

LES HOPITAUX DE SUISSE
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Abschluss mit Aussicht

Karoline Mathys Badertscher
Leiterin Bereich Uberwachung Medizinprodukte, Swissmedic

Claudia Weiss

Fachverantwortliche Qualitat und Patientensicherheit, H+ Die Spitéaler der
Schweiz

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026 175

©H+




Abschluss mit Aussicht

H+ sw(ssmedic

Gute Praxis der Materiovigilance im Spital

= Wissen aus der heutigen Tagung anwendbar ab sofort

= Leitlinie «<Schweizerische Gute Praxis der Materiovigilance im Spital
(GPMV-Spital)» aktuell im Layouting

> Publikation zu erwarten im Q1/2026

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026 17628 © H+



Abschluss mit Aussicht

= \fOrankundigung 2. ERFA Tagung Materiovigilance
2027

IIIIIIIIIIIIIIIIIII

Gemeinsam fur

sichere Medizinprodukte

2. ERFA-Tagung Materiovigilance

Frahsommer 2027

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026 177 © H+



Abschluss mit Aussicht

H-- Schulungsbedarf

DIE SPITALER DER SCHWEIZ,
LES HOPITAUX DE SUISSE
GLI OSPEDALI SVIZZERI

ERFA-Tagung Materiovigilance

Education

Feedback bitte bis zum 31. Januar
2026

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026 178 © H+



Abschluss mit Aussicht

H+ Feedback

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026



Abschluss mit Aussicht

H-= swgsmedic

DIE SPITALER DER SCHWEIZ
LES HOPITAUX DE SUISSE
|||||||||||||||||||

Materiovigilance -
Jede Meldung zahlt!
Pocketcard

One Minute Wonder



https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/medizinprodukte/vorkommnisse---fsca-melden--materiovigilance-/anwender---betreiber.html
https://www.saq-qualicon.ch/fachwissen/schwerwiegende-vorkommnisse-mit-todesfolge-im-spital-warum-probleme-mit-medizinprodukten-nicht-immer-gemeldet-werden
https://www.sqmh.ch/wp-content/uploads/OMW_Swissmedic_Meldepflicht_de.pdf

Abschluss mit Aussicht

H-= swgsmedic

e HAUPtsSpoONsoren

LES HOPITAUX DE SUISSE

swiss safety
center

SAQIUALICON

Dein Bildungspartner fur Qualitat.

1. ERFA Tagung Materioviglance_2026 181 © H+
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