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SITUERING UZ LEUVEN

 58.000 opnames

 110.000 dagopnames

 700.000 raadplegingen

 59.000 chirurgische 

ingrepen

 9500 personeelsleden

 70% rechtsreeks in de zorg



SITUERING UZ LEUVEN



VERPLICHTINGEN MATERIOVIGILANTIE



VERPLICHTINGEN MATERIOVIGILANTIE

Contactpunt materiovigilantie (CPM): gesprekspartner tussen zorginstellingen en FAGG

- Incidentmeldingen

- Alle (bijna) incidenten registreren en beoordelen

- Informatie en te nemen maatregelen als gevolg van melding opnemen met betrokkenen

- Gebruikers sensibiliseren

- Deelnemen aan onderzoeken op initiatief van het FAGG

Identiteit en contactgegevens van het CPM zijn geregistreerd bij het FAGG, zowel voor 

distributeurs als voor ziekenhuizen.



INTERNE ORGANISATIE UZL

Uitgeschreven procedure beschikbaar op intranet

- Wat is materiovigilantie?

- Verplichtingen, verantwoordelijkheden

- CPM: contactgegevens 

- Meldingsprocedures

- Opvolging

Melding via intranetapplicaties

- Elke UZ medewerker kan melden

- Opvolgsysteem en feedback



INTERNE ORGANISATIE UZL

Beoordeling van meldingen

- Beslissingsboom FAGG

- Rol CMM:

- Rapportering relevante meldingen

- Beslissing melding FAGG

- In praktijk: melding door CPM en rapportering CMM



INTERNE ORGANISATIE UZL

klachtenmelding incidentmelding



INTERNE ORGANISATIE UZL

PIMS
Patiënt incident meldsysteem



INTERNE ORGANISATIE UZL



INTERNE ORGANISATIE UZL

KLACHTENMELDING



INTERNE ORGANISATIE UZL



INTERNE ORGANISATIE UZL

PROBLEEMMELDING 

TECHNISCHE DIENST



INTERNE ORGANISATIE UZL

Aantal meldingen UZL

Reëel aantal patiëntgerelateerde incidenten?

Onderrapportering?

Meldingen FAGG: fractie van gemelde incidenten

Reëel 
incident 
UZL?

Melding 
door 

gebruiker 

Melding 
aan 

FAGG

Sensibilisatie



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Onderzoek vanuit FAGG

December 2015:

Bevraging rond het besmettingsrisico met Mycobacterium Chimaera bij gebruik van heater-cooler toestellen 

bij cardiale heelkunde met cardioplegie.

 Welke toestellen worden in huis gebruikt?

 Welke maatregelen worden genomen ter opvolging van contaminatie?

 Hoeveel ingrepen voor vervanging van hartkleppen werden de voorbije 5 jaar uitgevoerd?

Aanleiding: melding Zwitserse autoriteiten aan FAGG

Risico: laattijdige bacteriële endocarditis

Acties na ad hoc multidisciplinair overleg (CPM, ziekenhuishygiëne, cardiale heelkunde):

 Gevraagde feedback aan FAGG

 Interne maatregelen voor opvolging toestellen verder op punt gesteld

 Communicatie naar verwijzende cardiologen  



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Meldingen door leverancier aan CPM

Cardinal Health  recall Monoject

- Communicatie door leveranciers?

- ‘Contactpunt materiovigilantie’ is bij wet 

geïnstalleerd  leveranciers 

sensibiliseren zich hiertoe te richten

- CPM’s zijn gekend bij FAGG

- Materiovigilantie@uzleuven.be



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Hospital Innovations quarantaine  recall diode- en Nd:Yag-fibers van Dornier  vrijgave

- Midden april 2019: Oorspronkelijke communicatie rond quarantaine niet ontvangen

- n.a.v. openstaande levering bezorgde de leverancier alsnog de specificaties rond de geaffecteerde 

devices. 

- Probleem: integriteit verpakking mogelijk aangetast bij transport, steriliteit onzeker

- Fibers in quarantaine geplaatst 

- Probleem: beschikbaarheid alternatief

- Vraag naar mogelijkheid om fibers zelf te steriliseren

- Positieve info via distributeur, later verbod van fabrikant om zelf te steriliseren

- Probleem: tegenstrijdige communicatie leverancier en fabrikant

- Eind mei: officiële recall

- 1 juli: fibers die in quarantaine werden gezet, mogen na visuele inspectie van de verpakking alsnog verder 

gebruikt worden.

- Opm: fibers gebruikt bij foetale chirurgie en pulmonale ablaties; geen goed alternatief beschikbaar, geen 

alternatief voorzien door leverancier.



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Meldingen van CPM aan FAGG

Aurinio onderzoekslamp

- Geen interne melding in PIM/klachten door gebruiker

- Signalering door verantwoordelijke ingenieur technische dienst

- Contact met leverancier

- FAGG melding na herhaling incident

- Feedback leverancier na melding: incidenten te wijten aan gebruik

- Quid herhaling incident bij verschillende gebruikers?

- Quid evaluatie melding door FAGG?

- On site visit door fabrikant okt 2019

- Week nadien: opnieuw materiaalbreuk

 Dossier verder op te volgen



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Neoflon katheter

- Herhaalde meldingen

- Contact met leverancier; 

geen oplossing

- Melding FAGG 2018

- Nieuwe versie device 

midden 2019



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Neoflon katheter

Feedback leverancier:



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Herniamesh

- Recall Parietex mesh PCOPM15 oktober 2018

- Maart 2019: chirurg contacteert CPM voor 

opvolging na revisie mesh

- Quid capteren van revisie-ingrepen waar 

implantaten betrokken zijn?

- Quid beoordeling reden van revisie: al dan niet te 

wijten aan het implantaat zelf?



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Onderzoekstafel

- Accessoire van onderzoekstafel (voetsteun) losgekomen en op teen van arts gevallen, teen gebroken

- Melding via PIM (hoewel geen patiëntincident)

- Onderzoek door technische dienst en leverancier: montagefout door gebruiker

- Interne maatregelen genomen: Nederlandstalige handleiding aangebracht op tafel



PRAKTIJKVOORBEELDEN

Opvolging meldingen door andere gezondheidszorgbeoefenaars

https://www.fagg.be/sites/default/files/content/10.2_handleiding_voor_gebruikers_en_verdelers_van_medische_hulpmidd

elen_v2_maart_2019.pdf

“Het melden van incidenten gebeurt via het CPM, of zijn vervanger, of onmiddellijk via de gezondheidszorgbeoefenaars 

waarbij het CPM geïnformeerd wordt van de melding.”

Concreet:

- Melding door arts rechtstreeks aan FAGG (vnl pacemakers en toebehoren), CPM in cc van mail

- Quid feedback van FAGG en/of leverancier na melding? Vandaag enkel rechtstreeks naar melder; kan CPM (dat 

gekend is) hierin betrokken worden? 

https://www.fagg.be/sites/default/files/content/10.2_handleiding_voor_gebruikers_en_verdelers_van_medische_hulpmiddelen_v2_maart_2019.pdf


CONCLUSIE

ZIEKENHUIS

 sensibilisatie

°artsen

°verpleegkundigen

°technische dienst

°…

 beoordeling

°gebruikersfout

°revisie implantaten

°…

 opvolging

°feedback van leverancier/FAGG

LEVERANCIER/FABRIKANT

 communicatie via CPM

 opvolging bij klachtenmelding

 ondersteuning bij recalls

FAGG

 communicatie

°CPM leveranciers en 

zorginstellingen gekend 


