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ICT ontwikkelingen in het 
zorgproces 
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Wat kan er mis gaan? 

 

 

Verkeerde interpretatie 
onduidelijke beelden 

Update medische software 
zonder controle modaliteit 

Niet goed gebruik 
medische software 
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Software: Europese Commissie 

Green paper mobile health (april 
2014): 

•Gebruikers kunnen profiteren 
van het verzenden van data naar 
PGD of zorgverlener.  

•Deze oplossing vergt 
interoperabiliteit op verschillende 
lagen.  

•Complex door de miljoenen 
terminologieën die benodigd zijn 
om de gezondheid of ziekte te 
omschrijven. Deze terminologieën 
moeten beschreven worden 



Doelstellingen Edith Schippers 

Doelstellingen Edith Schippers waar zorgaanbieders 
aan moeten voldoen 

Binnen 5 jaar heeft 80%  
van de chronisch zieken 
toegang tot medische 
gegevens (medicatie, 
vitale functies, uitslagen) 

Binnen 5 jaar kan 75% van 
de chronisch zieken 
zelfstandig metingen 
uitvoeren, idealiter icm 
gegevensmonitoring door 
zorgverlener op afstand 

Beeldschermzorg en 
domotica worden voor 
iedereen beschikbaar. 
Binnen 5 jaar heeft 
iedereen die zorg en 
ondersteuning thuis 
ontvangt de mogelijkheid 
om via een beeldscherm 
24 uur per dag met een 
zorgverlener te 
communiceren 
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Richtlijn medische 
hulpmiddelen 

De richtlijn 93/42/EEG geeft de definitie van een 
medisch hulpmiddel. 

 
Een medisch hulpmiddel is elk instrument, toestel of 
apparaat, elke stof of elk ander artikel dat door de 
fabrikant bestemd is om bij de mens te worden 
gebruikt om ziektes of handicaps op te sporen, te 
behandelen, of te verlichten of om ziektes te 
voorkomen. 

Ook hulpstukken en software die voor een goede 
werking van het medisch hulpmiddel nodig zijn 
vallen onder de categorie ‘medische hulpmiddelen’.  
 

 



U gebuikt een 
softwareprogramma of 

u wilt een 
softwareprogramma 

aanschaffen 

Is de software 
embedded ( 

geïntegreerd) of 
geïnstalleerd op een 
medisch hulpmiddel? 

Uw software 
wordt gebruikt 
als een medisch 

hulpmiddel. 

Uw software wordt niet 
gebruikt als een medisch 

hulpmiddel. Uw hoeft geen 
aanvullende acties te 

ondernemen. 

Klasse 1: 
Uw software wordt 

beschouwd als een medisch 
hulpmiddel. Uw Software 

moet zijn voorzien van een 
CE markering. 

Klasse 1m: 
Uw software wordt 

beschouwd als een medisch 
hulpmiddel. Uw software 

moet zijn voorzien van een 
CE markering 

Klasse IIa, IIb of III: 
Uw software wordt 

beschouwd als een medisch 
hulpmiddel. Uw software 

moet zijn voorzien van een 
CE markering 

Voert uw software 
acties uit die anders 

zijn dan opslag, 
archivering, 

datacompressie, 
uitwisseling van 

gegevens of simpele 
zoekopdracht? 

s uw software 
bedoeld voor één of 

meer individuele 
patie ̈nten 

Is uw software bedoeld voor één van de volgende doelen: 
Energie leveren of uitwisselen; Prestaties van actieve therapeutische  

Hulpmiddelen van klasse IIa, IIb of III beheersen of invloed op de prestaties beïnvloeden; 
- Energie leveren die door het menselijk lichaam wordt geabsorbeerd;  

- - Directe diagnose of controle mogelijk maken van vitale  
- fysiologische parameters. 

Uw software wordt/is 
mee gecertificeerd door 

de fabrikant van het 
medisch hulpmiddel 

Is uw software 
bedoeld om het 
gebruik van een 

medisch hulpmiddel 
mogelijk te maken? 

s uw software 
bedoeld om gebruikt 

te worden voor 
diagnostisch of 
therapeutische 
doeleinden? 

Bevat uw 
software 

een 
meetfunctie 
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Beslisboom software 
als medisch 
hulpmiddel. 





Convenant medische techniek 

•Gemaakt door NVZ en NFU 

•Gehandhaafd door IGZ 

•Afspraken rondom veilig en integraal beheer en 
gebruik van medische technologie 

•Eisen betrokkenheid RvB bij technologie in ziekenhuis 
(aanschafprocedures, protocollen veilig gebruik 

Aantal nieuwe issues: 

- Integraal dossier van alle apparatuur 

- Risico inventarisatie op alle technologie 

- Bevoegd en bekwaamheidsregeling 

 

 



Waat gaat het  
over? 



Positie van medische technologie in het 
Veiligheids- en Kwaliteitssysteem van het 
ziekenhuis 

-Commissie Technologie met als voorzitter RvB 

-Verantwoordelijkeheden voor toepassing en 
onderhoud van medische hulpmiddelen voor elke 
fase van de levernscyclus zijn belegd 

-Beveiligingsrisico’s (doorlopend) in kaart brengen; 
PRI’s 

•Kwaliteitswaarborging; Houden aan standaarden en 
kwaliteitskeurmerken: 

• CE-Markering 

• Wetten en regels (Wbp, EU regels, Big 

• Certificering NEN, ISO 

• Informatiestandaarden, Edifact, XDS, HL7 

• …  

 

 



Invoeringsfase van medische technologieën en 
medische hulpmiddelen 

-RvB stelt begrotingskader vast 

-Investeringscommissie: Plan met daarin doel, 
noodzaak, risicoanalyse, bekwaamheidseisen etc. 

-Investeringscommissie geeft advies aan RvB 

-Positief advies op investering? Aanvrager vult 
toetsformulier in als 1e risicocheck. 

-Opleidingseisen trainingen worden samen met 
Linnaeusinstituut (leerhuis) besproken. 

-Check vooraf of medische software aansluit op 
bestaande infrastructuur 

-Advies door technici, leerhuis, verpleegkundigen etc 
in plan  

 

 

 

 

 



Gebruiksfase: toepassing en onderhoud 
van medische hulpmiddelen 

- De gebruiker heeft voorafgaand aan de inzet van 
het medische hulpmiddel toegang tot informatie 
waaruit blijkt dat het betreffende object voldoet aan 
de onderhoudsstandaard 

-Is er een gevaar voor de patient? maak een Vim 
melding! 

-Het ziekenhuis heeft een procedure voor 
leenapparatuur en eventueel meegebrachte 
randapparatuur 

-Registratie bevoegd en bekwaamheid 

-Inkoop zorgt dat bevoegd- en bekwaamheid van 
externe technici contractueel is vastgelegd 



Afstotingsfase van medische 
hulpmiddelen 

Wat doe je met medische software als je er niet 
meer veilig mee kan werken? Wat doe je met de 
software van een afgeschreven apparaat? 

-Gebruik het apparaat niet en bel medische techniek 

-Opslag medische gegevens 

-Haal afgevoerde apparatuur uit de administratie 

-Inkoop handelt de servicecontracten af met de 
leverancier 

 



SG: Wat er nog moet gebeuren 

•Risico inventarisaties 

•Bevoegdheden registratie 

•Breedte Convenant 

- Van Medische techniek voor alle hulpmiddelen 
inclusief software 

- OOK voor proefplaatsingen en leenapparatuur 

De werkvloer 

-Communicatie 

-Inrichten voor leidinggevenden 

-Terug in jaargesprek systematiek 

-Terug bij alle apparaten 

 

 

 


