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r.drost@namco.nl

06-51456938

Themaconferentie NVZ / NFU

Utrecht, 11 juni 2015
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Stand van zaken
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Vraag juni 2014:

Waar bevindt u zich met uw instelling bij de 

veilige toepassing van medische technologie?

Achterblijvers? Peloton? Kopgroep?
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Convenant MT en ontwikkelingen:

4

� Technologie ontwikkelt zich snel

� Het Convenant MT is een instrument om 

MT veilig toe te (blijven) passen

� En is niet een eenmalig project 

met tick in the box.

� Missie is om (blijvend) te voldoen aan de 

wetgeving en de eisen van de tijd.
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Ontwikkelingen:

514-6-2015

< 1 jaar 1 - 2 jaar

Nationaal VMSZORG.NL

NIKP/WINT

2e, herziene druk

Convenant MT

NIVEL: 

Bevoegd & Bekwaam

Circulaire economie

Basisset prestatie

indicatoren

Internationaal ISO 9001:2015 en

ISO 22301 (BCM)

eIFU

UDI

ISO 13485 en

ISO 80001 serie

Cybersecurity

Nieuwe MDD

VMSZORG.NL
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Bevoegd en Bekwaam
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� Je bent bevoegd

� Je voelt je bekwaam

� Is deze beschrijving voldoende?

� NIVEL: tweejarig programma
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Een certificaat, vooral voor de gebruiker. 914-6-2015
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Punten en komma’s

Human factors: vaak heel basic!

Links – Rechts

Datum notatie:

02/06/2015: 2 juni of 6 februari?
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Tweede, herziene druk Convenant MT
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� Werkgroep onder leiding van NVZ/NFU

� ZKN gaat mee ondertekenen

� Publicatie per januari 2016

� Van kracht per januari 2017
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Tweede, herziene druk Convenant MT (2); tekst
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� Ziekenhuis >> Zorginstelling/Zorgaanbieder

� Aanschafdossier >> Productdossier

� Leenapparatuur >> Bruikleen

� Zichtapparatuur >> Zichtzending

� Etc.
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“Veilige toepassing van medische technologie betekent 

een veilig product, in handen van een getrainde gebruiker

in een omgeving die veilig gebruik kan garanderen.” 
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Tweede, herziene druk Convenant MT (3); inhoud
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In de tweede druk zal meer aandacht zijn voor de 

omgeving (artikel 3.10)
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Cybersecurity (Homeland fragment)
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Normen
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� Herziening ISO9001 en ISO13485

� 9001:2015: inclusief High Level Structure

� Nieuw: Context

� Nieuw: Leiderschap

� 13485 herziening

� Nieuw: Lifecycle

� Nieuw: Supplier >> Organisation 
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eIFU, regulation van kracht per maart 2013
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Herziening MDD sinds 2012
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� Nieuwe MDD verordening in aantocht, o.a:

� Reprocessing SUD

� Scope: cosmetische producten

� Ingested products

� Toelating tot de markt (Hoog Risico)

� Clinical Trials

� Toezicht op Notified Bodies

� Implantaten”kaart”
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Basisset 

kwaliteitsindicatoren
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Circulaire economie en deeleconomie
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� Betere benutting van medische

hulpmiddelen

� Hergebruik

� Medegebruik
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