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Stand van zaken

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:

» Technologie ontwikkelt zich snel

» Het Convenant MT is een instrument om
MT veilig toe te (blijven) passen

» Enis niet een eenmalig project =i
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:
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Medische technologie

Een veilige

ling van de patiént in het zi is is in

nodig tussen de in het
irectie , van medisch met

Medische Apparatuur

afhankelijk van medische technologie. Voor een goede beheersing i

technologie is

ziekenhuis, van di i iali o

de inkoper. Medische technologie ontwikkelt zich in een hoog tempo. Het is één in het IT-netwerk
van de i

zorguerzekeraars

Wat is medische technologie

en de overheid over de jaren 2015 - 2017. O Inrichling van kwaleissysteem voor
medische disposables
O Prospectieve Risico Inventarisaties:
bondg en muldisciplinair

In de praitik

medische apparatuur,  medische

systemen, en ob door
Dewet

9 0 o g D Inkoopmodel in het ziekenhuis

gebaseerde — beslten die nauw met elkaar samenhangen: Besluit medische hulpmiddelen, Beslu actieve implantaten

en het Besluit in-viro diagnostica.
Een

uitgewerktin d E richtinen

O Traject standaardisatie en verieuving
van Keeine, maar ikbare elektronische
bloeddrukmeterties

‘voorbeeld hiervan is een endoscoop.

gebruikt en na verloop van ti afgestoten. Een

Medische o breder begrip

‘minimaal invasieve
s medische

chirurge
apparatuur,

, implantaten en

14-6-2015 Waarom is goede van
belangrijk?

in een
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Bevoegd en Bekwaam

» Je bent bevoegd
> Je voelt je bekwaam
> Is deze beschrijving voldoende?

» NIVEL: tweejarig programma
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Potentieel vermijdbare schade MT:
2008 en 2011/2012

0,8% (Bl 0,5% - 1,3%)

2008

0,7% (Bl 0,5% - 1,2%) 11.274 patiénten ]

2011/201
2

0,0 0,2 0,4 0,6 0,8 1,0 1,2 14

% van totaal aantal opnames

tz e <)
e e ite el




“er= Een certificaat, vooral voor de gebruiker.

Human factors: vaak heel basic!

Punten en komma’s

Links — Rechts

Datum notatie:

02/06/2015: 2 juni of 6 februari?
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Tweede, herziene druk Convenant MT

» 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

» Ziekenhuis >> Zorginstelling/Zorgaanbieder
» Aanschafdossier >> Productdossier

» Leenapparatuur >> Bruikleen

» Zichtapparatuur >> Zichtzending

> Etc.
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Tweede, herziene druk Convenant MT (3); inhoud
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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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ig toepassen van medische hulpmiddelen?! \{*\L
! ) f

p‘.oduct gebruiker omgeving
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Onveilig +
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Reputatie
Onbekwame Onijuist I schade I
I gebruiker njuiste
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Discontinuiteit
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In de tweede druk zal meer aandacht zijn voor de
omgeving (artikel 3.10)
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Bacterie en fruitvliegjes teisteren ziekenhuizen //
Actualiteiten

Geplaatst op 10 april 2014 door: Skipr Redactie
'Risico uitval draadloos netwerk onderschat’

Laurentius ontkent slecht onderhoud aggregaat
noodstroom

‘ BHR Digitaal 30 april | Hackbare medische apparatuur &
Kickstarter

Medische apparatuur

MRI-scans, infuuspompen en beademingsapparatuur,
zomaar wat vitale medische apparatuur waar hackers mee
kunnen rommelen. Zo blijkt uit onderzoek van een
Amerikaanse keten van ziekenhuizen. Ze lieten een
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Cybersecurity (Homeland fragment)
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Deloitte Gebeurtenissen in 2014
rondom de beveiliging van

, medische apparatuur
Cyber security van netwerk

verbonden Medische Apparatuur
in Nederland 2015

Risico's en good practices voor een weerbare zorgsector
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Normen

> Herziening 1ISO9001 en ISO13485

» 9001:2015: inclusief High Level Structure
> Nieuw: Context
> Nieuw: Leiderschap

» 13485 herziening
> Nieuw: Lifecycle
> Nieuw: Supplier >> Organisation
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elFU, regulation van kracht per maart 2013

L 72/28 Official Journal of the European Union 10.3.2012

COMMISSION REGULATION (EU) No 207/2012
of 9 March 2012
on electronic instructions for use of medical devices

(Text with EEA relevance)

THE EUROPEAN COMMISSION, obligations laid down in this Regulation should be

reviewed by a notified body during the procedure
Having regard to the Treaty on the Functioning of the European applicable for conformity assessment based on a
Union, specific sampling method.

Having regard to Council Directive 90/385/EEC of 20 June
1990 on the approximation of the laws of the Member States
relating to active implantable medical devices ('), and in
particular Article 9(10) thereof,

(8)  As the protection of the right to privacy of natural
persons with respect to the processing of personal data
should be ensured by manufacturers and notified bodies
as well, it is appropriate to provide that websites
containing instructions for use of a medical device fulfil
the requirements of Directive 95/46/EC of the European
Parliament and of the Council of 24 October 1995 on

Having regard to Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993
concerning medical devices (%), and in particular Article 11(14)

thereof, the protection of individuals with regard to the
. processing of personal data and on the free movement
Whereas: 3
of such data ().
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Herziening MDD sinds 2012

» 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 Cwaliteite: 2 O ‘l o

indicatoren
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Circulaire economie en deeleconomie

» Betere benutting van medische
hulpmiddelen
» Hergebruik
» Medegebruik

cradletocradle
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Vragen
en
Discussie
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