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Programme a venir ...

Gestion des signalements de matériovigilance et réactovigilance

La gestion des signalements de matériovigilance/réactovigilance que vous transmettez a 'ANSM est
composée de plusieurs étapes réalisées par des intervenants différents. Pour vous aider a vous y
retrouver, voici un schéma qui résume la gestion de vos signalements a réception par nos autorités de
santé.

Déclaration de l'incident
Via le portail national des signalements ou via materiovigilance@ansm.sante.fr/ reactovigilance@ansm.sante.fr

Réception, saisie, enregistrement de I'incident dans la base de donnée de 'ANSM

Priorisation de l'incident

Incident prioritaire = incident critique* Incident non prioritaire

*déces du patient ou menace de son pronostic m Matériovigilance
. . ) . oy 2 Réactovigilance
vital/ malformation congénitale/ incapacité

Auvergne Rhone Alpes
permanente ou importante/ séquelles ou ésions Vérification de la recevabilité de I'incident : demande
graves irréversibles de patient ou de I'utilisateur : : > : )

d'information complémentaire au déclarant le cas
Vérification de la recevabilité de I'incident échéant
: demande d'information complémentaire

au déclarant le cas échéant Cotation de la gravité averee, du dysfonctionnement, de

la conséquence du dysfonctionnement, et de la/des
Cotation de la gravité avérée, du conséquences cliniques de I'incident
dysfonctionnement, de la conséquence
du dysfonctionnement, et de la/des

conséquences cliniques de l'incident Traitement IND Traitement DAS

(Individuel) (Détection statistique)

= Signalement "inconnus = Signalement "connus
ou préoccupants” et non préoccupants”

Sélection du mode de traitement de l'incident

Evaluation de I'incident SooeE
Siindiqué

Détection des
tendances et
évaluation periodique

Détermination des actions/mesures conservatoires a envisager
sur l'incident = analyse de risque

Demande de transmission d'un rapport final au fabricant

Intervenants : W Déclarant B ANSM [ Coordonnateur régional MV/RV




Nous avons recu des déclarations de matériovigilance signalant des bralures aussi bien chez les
patients que chez les utilisateurs lors de l'utilisation de bistouri électrique. Aussi, nous souhaitons
rappeler quelques causes et actions préventives pour éviter les situations a risques.

Qu’est-ce qu’'un bistouri électrique ?

Un bistouri électrique est un appareil/générateur branché sur le secteur, se terminant par
une pointe (instrument chirurgical) ou circule des courants de haute fréguence. D'usage

trés répandu en chirurgie, il est utilisé pour sectionner des tissus et réaliser I'hémostase.
Il permet ainsi de pratiquer une incision tout en empéchant le saignement des petits

vaisseaux sectionnés.

Comment ¢a fonctionne ?

Ce dispositif médical peut étre utilisé en mode monopolaire ou bipolaire selon le trajet du courant

électrique sur les tissus.

Monopolaire

Cable

. » Instrument chirurgical
monopolaire

® Plaque neutre
. Pédale monopolaire

Le trajet est long entre une électrode active
(instrument chirurgical) et une électrode neutre
(cable + plaque neutre) pour le Dbistouri
monopolaire.

Générateur

o)

Cable plaque
neutre

°)

Il est important de positionner correctement la
plague neutre.

Par ailleurs, ce type de bistouri présente un
risque pour les patients porteurs de prothéses
métalliques qui peuvent dévier le courant de
retour.

Les commandes sont possibles soit sur les
boutons des instruments soit via une pédale
monopolaire. Le type de courant peut étre en
mode « coupe » ou en mode « coagulation ».

Les principaux instruments utilisés sont des
manches de bistouris, des résecteurs ...

Bipolaire

Instrument chirurgical

°)

Cable
bipolaire

Générateur

°)

Pédale bipolaire

Le trajet est court entre deux électrodes actives
de I'instrument chirurgical bipolaire (ou deux mors
d'une pince). Le courant passe d'une électrode a
I'autre sur le méme instrument. Il n'y a donc pas
besoin d’'une plaque neutre pour le "retour" du
courant.

Les commandes sont possibles soit en mode
automatique lorsque les deux mors se rapprochent
soit via une pédale bipolaire.

Les bistouris bipolaires
principalement la « coagulation ».

permettent

Les instruments utilisés en mode bipolaire sont
principalement des pinces endoscopiques, des
manches avec électrode pour arthroscopie, des
résecteurs ..

Cas spécifique du systéeme d’électrocoagulation en arthroscopie:
On utilise un générateur plus puissant sur lequel est branché une
électrode bipolaire dans une solution d’irrigation conductrice. Cela
peut générer un risque de brialure par échauffement du liquide. Ces
électrodes fonctionnent en mode bipolaire soit par une pédale soit par
commande digitale (mode coupe ou coagulation).



Quelques actions possibles pour diminuer les risques de bralures (liste non exhaustive):

Type de matériel

Générateur

Type de défaut

Manque d'information sur les réglages
Puissances/effets

Actions possibles

Mettre en mémoire des réglages par type de chirurgie et par
chirurgien

Cable

Usure des cables apres plusieurs
stérilisations

Controler en stérilisation I'état des cables avant remise en service

Instrument chirurgical
monopolaire ou bipolaire

Incompatibilité entre la tension créte
de l'instrument et les caractéristiques
de réglage du générateur (surtout si
puissance utilisée au maximum)

Vérifier la compatibilité technique des instruments avec le
générateur lors des achats/entretien des instruments

Instrument chirurgical
monopolaire

Défaut de gainage de l'instrument

-Ne pas utiliser de pince non gainée pour le transfert du courant.
-Vérifier en stérilisation I'état de gainage des instruments
chirurgicaux

Instrument chirurgical :
Commande digitale des
manches

Déclenchement involontaire des
commandes

-Eviter que les boutons de commandes digitales des manches des
instruments soient en appui avec d'autres instruments

-Ranger les instruments entre deux utilisations dans les
compartiments du champ opératoire si cela est possible

Pédale de commande des
instrumentations

Inversion des commandes de la
pédale (monopolaire a la place de
bipolaire ...)

-Régler les pédales sur le générateur.
-Optimiser I'installation des pédales sous la table d'opération pour
éviter le risque d'erreur

Résecteur monopolaire ou
bipolaire

Défaut d'isolation électrique

-Contrdler a la stérilisation, I'état et I'intégrité de la partie isolante
des anses réutilisables et I'état des chemises/poignées

-Contrdler au bloc opératoire la sécurité de verrouillage de I'anse sur
la poignée et la bonne connexion du céble dans la poignée

Plaque

Echauffement lié a la puissance du
générateur et au temps opératoire

-Utiliser (si possible et indiqué) une grande et large plaque
-Vérifier I'orientation de la plaque : le bord opposé a la languette de
connexion doit étre en direction du site opératoire

Plaque

Défaut de positionnement

-Vérifier la bonne adhésion sur la peau (patient bien préparé/tonte)
-Ne pas laisser des bulles d'air

-Positionner sur une zone vascularisée/musclée (éviter les zones
osseuses)

-Positionner au plus prés de la zone d'incision

-Eloigner des prothéses métalliques

Matériel inflammable présent
lors du positionnement du
patient au bloc opératoire

(bas, systémes de
compression ..)

Défaut d'isolation électrique

Retirer les matériaux inflammables en contact avec le patient

Matériel en métal présent lors
du positionnement du patient
au bloc opératoire (pied de
perfusion ...)

Défaut d'isolation électrique

Contréler I'installation du patient et éviter les contacts avec les
parties métalliques (matelas, gels..sur la table d'opération ou pieds a
perfusion..)

Matériel en métal nécessaire
a la chirurgie du patient au
bloc opératoire (clips,
agrafes..)

Défaut d'isolation électrique

Eviter les contacts avec les DM métalliques

Solutions a base d'alcool
(antiseptique alcoolique ...)

Défaut du délai séchage

-Eloigner les solutions a base d'alcool des instruments connectés au
générateur

-S'assurer du séchage complet du produit antiseptique et de
I'absence de quantités résiduelles de produit qui auraient pu couler
apres la préparation du champ opératoire et avant la mise en
marche du bistouri

Solution d'irrigation (NaCl....)

Contact du patient avec le liquide qui
est réchauffé par I'électrode
d'électrochirurgie

-Veiller a une bonne circulation du liquide intra-articulaire
-Eviter le contact entre la peau du patient et le liquide réchauffé




Risques de brdlures associés au générateur de bistouri électrique au bloc opératoire

Nous vous rappelons par ailleurs que l'utilisation des bistouris électriques doit étre réservée aux
personnels formés. L'équipement doit faire I'objet d'un suivi de maintenance préventive et curative
régulier conforme aux préconisations du fournisseur.

N'hésitez pas a faire une déclaration de matériovigilance.

Une bralure patient ou d'un utilisateur n'est pas "normale". D )))
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