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1. Toelichting:

De medische techniek is en blijft continu in ontwikkeling. Technisch is steeds meer mogelijk waarbij de
laatste jaren vooral accenten gelegd worden op verkleining van fraumatische effecten en vergroting
van precisie waarmee behandeld kan worden. In evenredigheid met de vergroting van het technisch
kunnen neemt ook de complexiteit van toegepaste hulpmiddelen en instrumenten toe en deze
complexiteit maakt de inbreng van steeds meer disciplines noodzakelijk bij de introductie van nieuwe
technologieén in ziekenhuizen. Multidisciplinaire samenwerking en afstemming moet uiteindelijk als
resultaat hebben dat nieuwe technologieén veilig kunnen worden toegepast bij patiénten.

2. Inleiding:

Ziekenhuizen moeten bij de introductie van nieuwe medische technologieén zorg dragen voor borging
van alle aspecten die noodzakelijk zijn om veilige zorg te kunnen garanderen. Op onderdelen kan
hiertoe, tijdens het aanschaflraject van nieuwe reusable medische hulpmiddelen, al gebruik gemaak!
worden van de “Beoordelingscriteria nieuwe recirculerende medische hulpmiddelen (RMH)"" die door
de VDSMH zijn opgesteld. Deze criteria zijn vooral gericht op het voor hergebruik gereedmaken van
instrumentarium. In geval van introductie en implementatie van meer complexe technologieén, heeft
de beoogde borging echter altijd betrekking op meerdere aandachtspunten vanuit meerdere
disciplines.

Tijdens het voorbereidingstraject zal zorg gedragen moeten worden voor de noodzakelijke
communicatie en afstemming tussen de betrokken disciplines. Het hierbij te beogen resultaat zal
moeten zijn dat voor definitieve aanschaf, minimaal op hoofdlijnen met benoeming van te ondernemen
aclies en te behalen resultaten, is gedocumenteerd dat veilige toepassing en hergebruik geborgd
kunnen worden. Veilige toepassing betekent in dit kader “een veilig _unoncn_ in handen van een
getrainde gebruiker in een omgeving die veilig gebruik kan garanderen”

Vanuit de overtuiging dat voor de introductie van complexe g:o_.um_mm_._ in ziekenhuizen een
projectstructuur ingericht moet worden en vervolgens gewerkt kan worden op basis van een
_.__Emcﬁ_n_o _.:me._.x van woa_:aw'o:nmao_o: heeft een werkgroep van de VDSMH de veldnorm

I dische technologieén in ziekenhuizen” oummm_m_n Deze veldnorm is tot
mﬁan gekomen in samenspraak met meerdere betrokken veldpartijen® en beoogt dan aok een
werkbaar hulpmiddel te zijn voor alle functionarissen die in ziekenhuizen betrokken zijn bij de
introductie en implementatie van nieuwe technologieén.

3. Veldnorm:

3.1. Doelsteling:

Doel van deze veldnorm is het verschaffen van een compleet overzicht van relevante aspecten die
aan de orde moeten komen bij introductie en implementatie van nieuwe medische technologieén. Per
aspect zijn de uitvoeringseisen vermeld waaraan minimaal moet worden voldaan.

3.2.  Onderdelen:

Onderstaand worden de onderdelen van de veldnorm, op hoofdlijnen, toegelicht.

De concrete invulling zal per ziekenhuis en per situatie verschillen en zal door de betreffende
verantwoordelijken moeten worden bepaald. De bijgevoegde checklist geeft, per onderdeel, een
compleet overzicht van de deelaspecten die overwogen en geregeld moeten zijn en kan verder
gebruikt worden als leidraad, actie- en besluitenlijst.

3.2.1. Aanschafiraject:

3.21.1. Programma van Eisen (PvE)

Voor de aanschaf van hulpmiddelen ten behoeve van nieuwe technologie&n dient een PvE te worden
opgesteld. Op basis hiervan wordt een gerichte marktbenadering vitgevoerd, uiteindelijk resulterend in
een verantwoorde aanschafbeslissing.

Belangrijke voorwaarde is dat het PVE een evenwichtige weergave is van de inbreng van alle partijen
die bij de aanschaf betrokken moeten zijn. Bewaking van dit aspect moet beschouwd worden als

i ia nieuwe Ipmi {RMH), cUm_._I versie 2.0, d.d. juni 2012
? Citaat uit C t Veilige toepassing van medische technologie in het ziekent ber 2011
? Zie bijlage: Opgave betrokken veldpartijen
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verantwoordelijkheid van de projectleider. Eisen die minimaal opgenomen moeten worden hebben

betrekking op:
s noodzakelijke functionaliteit{en)

techniek en veiligheid

onderhoud

primaire installatieve en bouwkundige voorzieningen

secundaire randvoorwaardelijke voorzieningen

hulpmiddelen en accessoires

scholing, training en instructie

Veelal zal _.._mﬂ aangewezen zijn in het programma een onderverdeling te maken tussen eisen, wensen

en vragen. Aangeboden diensten en producten moeten voldoen aan de geformuleerde eisen en

aanbieders die hieraan niet voldoen worden dan ook uitgesloten van verdere participatie in het

betreffende aanschaftraject. Door aan de mate waarin wensen gehonoreerd worden een

wegingsfactor te verbinden wordt een differentiérend element toegevoegd. In geval van vragen wordt

een opgave verwacht van benodigde informatie.

Ook bij aanschaf binnen een monopolistisch marktsegment is het noodzakelijk een PVE op te stellen.

In deze situatie wordt dit instrument ingericht en gebruikt om negatieve effecten van de

maonopoliepositie van de aanbieder te minimaliseren.

De bijgevoegde matrix kan verder als uitgangspunt dienen bij de opstelling van een PvE.

® 8 8 8 @

3.2.1.2. Risicoanalyse

Alvorens nieuwe technieken in instellingen te introduceren dient een prospectieve risico analyse le
worden uitgevoerd.

Een prospectieve risicoanalyse bestaal uit een toepasselijke monitoring van de nieuwe techniek op
gebied van veiligheid. Veel ziekenhuisorganisaties maken hiervoor gebruik van de HFMEA-
systematiek (= High Failure Measurement & >00_nm_._—mv De werkgroep sluit zich graag aan bij deze
keuze, toepassing van andere methodieken is natuurlijk mogelijk.

3213  Beoordeling microbiologische veiligheid

Een reusable medisch hulpmiddel met steriele toepassing moet op verantwoorde wijze voor
hergebruik gereed gemaakt kunnen worden, Dit betekent dat het volgens voorschrift van de
_m,am_:n_mimc:xma op gevalideerde wijze, gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd moet kunnen
worden®, Aansluitend transport en opslag van gesteriliseerde hulpmiddelen dient plaats te vinden
onder de juiste condities. De uitvoering van dit proces berust bij de Centrale Sterilisatie Afdeling
(CSA). Het is de verantwoordelijkheid van de DSMH om:
« de specificaties te beoordelen van de reusable medische hulpmiddelen
= le beoordelen welke eisen gesteld moeten worden aan de sterilisatie-technische
verwerking®van het medisch hulpmiddel
» te beoordelen of met de beschikbare voorzieningen en hulpmiddelen
invullingfuitvoering gegeven kan worden aan de te slellen eisen aan reiniging,
desinfectie en sterilisatie
+ te beoordelen of ten behoeve van reiniging, desinfectie en sterilisatie, aanschaf van
ontbrekende voorzieningen en hulpmiddelen noodzakelijk is.
Vaor deze beoordelingen N:_.. door de beroepsgroep al een aantal richtlijnen opgesteld, die als
veldnorm hiervoor gelden” en waamaar vanuit deze veldnorm verwezen kan worden.

Een reusable medisch hulpmiddel waarbij high-level desinfectie als laatste processtap voldoende is
moet op verantwoorde wijze voor hergebruik gereed gemaakt kunnen worden. Dit betekent dat het
volgens voorschrift van de leverancier/fabrikant op gevalideerde wijze gereinigd en gedesinfecteerd
moet kunnen worden. In het voorschrift moet zijn opgenomen:

! Zie bijlage: De HFMEA

® Volgens de NEN-EN-ISC 17664: 2004 is de | i plicht deze inf i jjk, in de rlandse taal ter
_.Kooao__:a aan te leveren.
“ »Sterilisatie-technische verwerking” wordt in dit kader gebruikt ais Ibagrip van alle p f die door de CSA

:a.uwcon_d maoeten worden om een reusable .:onao.._ hulpmiddel gereed te maken vaor _..o..una_._...x
{teria nisuwe i (RMH), vDSMH, versie 2.0, d.d. juni 2012
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s eventuele noodzaak van voorreiniging en de wijze waarop deze uitgevoerd moet
worden

+ (on)mogelijkheden voor machinale reiniging en desinfectie en, indien van toepassing,
de condities waaronder deze moet plaatsvinden.

o compatibiliteit van te gebruiken reinigings-enfof desinfectiemiddelen.

3.2.1.4. Beoordeling technische veiligheid

Het medisch hulpmiddel moet beoordeeld worden op technische veiligheid. Dit dient te gebeuren in
relatie tot het bedoeld gebruik (= “intended use”, conform Medical Device Directive 93/42/EEC), zoals
dat door de fabrikant/leverancier is aangegeven bij het op de markt brengen van het artikel.

De beoordeling op technische veiligheid van het product zelf is een verantwoordelijkheid van de
Instrumenteel-Technische Dienst, welke beoordeling moet resulteren in een formele vrijgifte.

Voor de uitvoering van dit onderdeel wordt verder verwezen naar diverse publicaties van WIBAZ en
MICADO.

3.2.1.5. Beoordeling elektrische veiligheid

Een nieuw te introduceren medisch hulpmiddel moet beoordeeld worden op elektrische veiligheid. Dit
gebeurt in relatie tot het bedoeld gebruik (="intended use”, conform Medical Device Directive
83/42/EEC), zoals dat door de fabrikant/leverancier wordt aangegeven bij het op de mark! brengen
van het artikel.

Het is de verantwoordelijkheid van Instrumenteel-Technische Dienst of Klinische Fysica om te
beoordelen of de afgegeven veiligheid ook geldt voor de beoogde (nieuwe) toepassing, welke
beoordeling moet resulteren in een formele vrijgifte. \Voor de uitvoering van dit onderdeel wordt verder
verwezen naar de betreffende publicaties van WIBAZ en MICADO,

3.216. Beoordeling biocompatibiliteit

Biocompatibiliteit kan in dit kader kort worden samengevat als de mate waarin het menselijk lichaam,
op niet beoogde wijze, reageert op medische hulpmiddelen die tijdens een behandeling worden
toegepast. De beoordeling van de biocompatibiliteit wordt gerelateerd aan de duur van de ngﬁnz._n«
van hulpmiddel en weefsel en de noodzaak van biocompatibiliteit wordt dan ook groter naar mate de
contacttijd langer wordt. De contacttijd van bij de nieuwe technologie toe te passen medische
hulpmiddelen kan gedefinieerd worden als:

« kortdurend (enkele uren), van toeg ing op bijvoorbeeld instrumentarium

= middellang (vanaf enkele uren tot, maximaal 28 dagen), van toepassing op

bijvoorbeeld centraal veneuse catheters, drains

e langdurig (langer dan 28 dagen), waarbij sprake is van een implantaat.
Biocompatibiliteits-becordeling behoort voor medische hulpmiddelen met CE-klasse lla, IIb en Il tot de
certificeringsprocedure en de betreffende gegevens zullen in dit kader door de fabrikant, ter
beoordeling, moeten worden voorgelegd aan de Notified Body. Voor klasse |-producten, waartoe alle
instrumenten in reusable uitvoering behoren, geldt geen betrokkenheid van een Notified Body.
Biocompatibiliteit van instrumentarium verdient hierdoor wellicht wat meer “eigen” aandacht, waarbij
echter aangetekend moet worden dat, dankzij de korte contacttijd, geen directe problemen te
verwachten zijn.
Volledigheidshalve wordt vermeld dat becordeling van biocompatibiliteit door/namens het ziekenhuis
wel noodzakelijk kan zijn in het kader van wetenschappelijk onderzoek, waarbij gebruik gemaakt wordt
van medische hulpmiddelen die nog niet CE-gecertificeerd zijn.

3.21.7. Beoordeling Arbo-, milieu- en overige veiligheids-aspecten

Het ziekenhuis moet bij introductie van een nieuwe technologie vaststellen dat gebruik en toepassing
kan plaatsvinden binnen vigerende Arbo-, milieu- en veiligheids-bepalingen. In ontbrekende
onderdelen en voorzieningen inzake Arbo, milieu en veiligheid zal moeten worden voorzien, waarbij in
voorkomende gevallen niet nagelaten moet worden benodigde vergunningen te verwerven.

¥ Ontleend aan de EN-IS0-10993
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3.21.8. Opleveringsprocedure

Na levering, plaatsing en inbedrijfstelling van de medische en, eventuele,
randvoorwaardelijke apparatuur volgt een opleveringsprocedure die, op geleide van complexiteit en
diversiteit, kan zijn opgesplitst in deel-opleveringen. Doel van deze procedure is het, formeel,
controleren/vaststellen dat de apparatuur voldoet aan het PvE en de van toepassing verklaarde
normen, voorschriften en specificaties.

De feitelijke oplevering geschiedt aan de hand van een specifiek opleveringsprotocol dat opgesteld en
samengesteld is op basis van het PVE.

s Tekortkomingen worden genoteerd in het protocol, met vermelding van wijze waarop

en termijn waarbinnen deze worden opgeheven

¢ Onderdeel van de oplevering is het beschikbaar stellen van:

o de resuitaten van uitgevoerde controles, testen, metingen en validaties
o technische documentatie
o gebruikershandleidingen
o onderhoudsvoorschriften

+« Op geleide van de opl ing 1 wordt bepaald of de apparatuur al dan niet

wordt vrijgegeven voor gebruik

+ In geval van oplevering wordt het protocal, met in achtneming van afhandelings-

werkzaamheden en —termijnen, ondertekend namens instelling en opdrachtnemer(s)
¢ Op geleide van ernst en hoeveelheid van geconstateerde tekortkomingen kan de
oplevering worden uitgesteld tot een nader overeen te komen tijdstip

e Na oplevering wordt de apparatuur geregistreerd in het toepasselijk beheerssysteem

dat onderdeel uitmaakt van het Veiligheids Management Systeem (VMS).

3.2.2. Gebruikstraject:

Aanschaf moet vergezeld gaan van fraining en opleiding van allen die direct of ondersteunend
betrokken zijn bij gebruik/toepassing van het medisch hulpmiddel. Hierbij wordt onderscheid gemaakt
in:

3.2.2.1.  Gebruikerstraining

De uiteindelijke gebruiker is de behandelaar die de nieuwe medische techniek gaat toepassen en
hiertoe, vooraf, adequaat moet zijn opgeleid en getraind. Aansluitend geldt dat de gebruiker,
aantoonbaar, opgeleid en voldoende getraind moet blijven in de toepassing van de betreffende
technologie ("bevoegd & bekwaam™).

Beroepsgroepen dienen voor nieuwe technologieén de richtlijnen te ontwikkelen waaraan de medisch
professional moet voldoen ter verwerving van de beoogde en vereiste handelingsbekwaamheid.

Op basis van deze richtlijnen wordt een individueel opleidings-ftrainings-traject opgesteld, inclusief
eisen voor (her-) kwalificatie. Bij scholing en introductie kan gebruik gemaakt worden van kennis,
kunde, ervaring en faciliteiten van de leverancier(s).
De uiteindelijke behandelresultaten worden ondersteund tieregistratie en, voor zover
technisch uitvoerbaar, worden ingrepen op beeld vasigelegd en gebruikt voor evaluatieve en
educatieve doeleinden.

3.2.2.2. Trainingfopleiding voor direct assisterenden

Afhankelijk van de nieuwe techniek kan scholing en training van direct assisterend personeel
noodzakelijk zijn alvorens tot feitelijke toepassing overgegaan kan worden. Hierbij moet, bijvoorbeeld,
gedacht worden aan assisterend OK-personeel, perfusionisten, rontgen- en vaat-laboranten. De
feitelijke scholingsbehoefte moet vervolgens worden vastgesteld en ingericht, waarbij tevens eisen
voor (her-) kwalificatie moeten worden gesteld. Bij deze scholings- en trainings-activiteiten kan gebruik
gemaakt worden van kennis, kunde, ervaring en faciliteiten van de leverancier(s).

3223, Training/opleiding voor overig ondersteunend personeel

Y Zie Wet BIG
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Afhankelijk van de nieuwe techniek kan scholing en training van overig ondersteunend personesl
noodzakelijk zijn alvorens tot feitelijke toepassing overgegaan kan worden. Hierbij moet bijvoorbeeld
gedacht worden aan algemene- en medische techniek, klinische fysica, ICT en
sterilisatiedienstverlening. De feitelijke scholingsbehoefte moet vervolgens worden vastgesteld en
ingericht, waarbij tevens eisen voor (her-) kwalificatie moeten worden gesteld. Bij deze scholings- en
trainings-activiteiten kan gebruik gemaakt worden van kennis, kunde, ervaring en faciliteiten van de
leverancier(s).

3.2.24.  Training/opleiding functionarissen met een specifieke deskundigheid

Een aantal functionarissen zullen, vanuit hun specifieke deskundigheid en/of verantwoordelijkheid,
een toezichthoudende rol moeten gaan vervullen tijdens de implementatie van nieuwe medische
technologieén. Voorbeelden van bedoelde deskundigen zijn de klinisch-fysicus, DSMH, ICT,
deskundige infectiepreventie en, meer in algemene zin, betrokken kwaliteits- en beleidsmedewerkers.
Het is van belang dat deze functionarissen zich in een vroeg stadium laten informeren over de
relevante aspecten van de nieuwe medische technologie.

3.2.25. Instandhouding van kennis en ervaring

De, door primaire training en opleiding, verworven kennis, kunde en vaardigheden betreffende nieuwe
technologie&n moet(en) in stand gehouden en, wellicht op geleide van (medisch-) technische
ontwikkelingen, geactualiseerd en uitgebreid worden.

In dit kader zal aandacht besteed moeten worden aan eisen die gesleld worden aan her-kwalificatie
van gebruikers, assisterend en ondersteunend personeel. Het verdient aanbeveling de her-kwalificatie
te borgen door middel van een systeem van accreditatie.
In geval van complexe technologieén, gerelateerd aan een beperkt aantal verrichtingen en een
beperkt aantal gebruikers, assisterenden en ondersteuners, moet accreditatie beschouwd worden als
voorwaarde voor veilige toepassing. Ter accreditatie moet worden voldaan aan:

* uitvoering van, assistentie en ondersteuning bij een vastgesteld aantal ingrepen,

waamodig gespecificeerd naar soort
+ scholings- en trainings-activiteiten
= voorgeschreven vormen van kennisoverdracht

3.2.26. Protocollering en gebruiksvoorschriften

Alvorens tot impl tatie van de ni technologie kan worden overgegaan, moeten
alle procedures vastgesteld en gecommuniceerd zijn. Procedures zijn opgesteld op basis van:

* Voorschriften van de fabrikant/leverancier

» Richtlijnen van de betrokken beroepsgroepen

e Situationele factoren

Gebruiksvoorschriften zijn vertaald naar de situationele omstandigheden en zijn
toegankelijk gemaakt voor alle betrokkenen.

3.2.3. Hergebruiktraject

Toepassing van nieuwe medische technologieén gaat vaak gepaard met het gebruik van specifiek
ontwikkelde medische hulpmiddelen. Indien deze hulpmiddelen bedoeld zijn voor hergebruik bij een
steriele toepassing, moet de veiligheid van dit hergebruik kunnen worden gegarandeerd. Navolgende
onderdelen zijn in dit kader van belang:

3.2.3.1. Logistiek

s Het aantal beschikbare hulpmiddelen moet zijn afgestemd op de beocogde
gebruiksfrequentie en de benodigde sterilisatie-technische verwerkingstijd

» De aanbiedingsvorm van hulpmiddelen moet p binnen het sy voor
reiniging/desinfectie en sterilisatie en de hieraan verbonden vormen van transport en
opslag.

3.2.3.2. Verwerking door de Centrale Sterilisatie Afdeling

Al vDSMH 7 maart 2013 pag - 32 -van 38

[ [ Verenkging van
Deshundigen
fil====
+ De eisen die uit oogpunt van hergebruik bij steriele toepassing gesteld moeten worden
aan te verwerven medische hulpmiddelen maken deel uit van het PvE
= In geval van, door middel van een analyse, aangetoonde risico’s moeten eisen gesteld
worden aan de traceerbaarheid van toegepaste medische hulpmiddelen op
patiéntniveau.
e Medische hulpmiddelen moeten worden getoetst aan Beoordelingscriteria nieuwe
recirculerende medische hulpmiddelen (RMH), opgesteld door de VDSMH'®
+ Beoordeeld wordt of de medische hulpmiddelen gereinigd, gedesinfecteerd en
gesteriliseerd kunnen worden met de hiertoe beschikbare faciliteiten
« De noodzaak van eventuele uitbreiding wordt onderbouwd en in geval van specifieke
apparatuur worden de te stellen eisen opgenomen in het PvE
+ MNoodzaak en frequentie van functionaliteitstesten wordt vastgesteld, indien van
toepassing doet de leverancier van betreffend medisch hulpmiddel opg van
testeriteria
+ In geval van complexe medische hulpmiddelen is het aangewezen de resultaten van
onderzoek te laten overleggen betreffende:
o Effectiviteit van voorgeschreven reinigingsprocedures
= Residuen van gebruikte chemicalién
« [n geval van complexe medische hulpmiddelen is het aangewezen de resultaten van
in eigen beheer uilgevoerde reinigings- en desinfectie-procedures te (laten)
controleren
= Indien voor reiniging en desinfectie van complexe medische hulpmiddelen gebruik
gemaakt wordt van nieuw aan te schaffen apparatuur, is het aangewezen de
reinigingstesten uit te laten voeren als onderdeel van de validatie-procedure
» Indien blijkt dat in eigen beheer niet voldaan kan worden aan de voorwaarden voor
veilig hergebruik van medische hulpmiddelen, kan overwogen worden de
noodzakelijke reinigings-/desinfectie- en sterilisatie-werkz heden, onder
verantwoordelijkheid van de DSMH, uit te besteden aan derden.

p

3.2.4, Technisch onderhoud

Technisch onderhoud vormt een belangrijk onderdeel van het PVE voor aan te schaffen nieuwe
medische technologie. Eisen worden geformuleerd betreffende de uitvoering van preventief en
correctief onderhoud, responstijden, kwalificaties van technici en registratie/evaluatie van de
onderhoudsstatus. Het geheel van deze activiteiten moet ertoe leiden dat apparatuur voor ieder
gebruik, op aantoonbare wijze, voldoet aan de overeengekomen onderhoudsstandaard. In aanvulling
op technische details van het onderhoud, zijn navolgende onderdelen van belang:
« Uitvoering van correctief onderhoud met aansluitende vrijgave van apparatuur vindt plaats
volgens een vastgestelde procedure
+ Ten behoeve van zelfstandige verrichting van onderhoudswerkzaamheden vindt
registratie plaats van hiertoe noodzakelijk bevonden bevoegd- en bekwaamheden van
interne en externe technici
s Planning en uitvoering van preventief onderhoud vindt volgens een vastgestelde
procedure plaats
» De onderhoudsstatus van apparatuur moet periodiek kunnen worden gerapporteerd
» De doeltreffendheid van preventief onderhoud moet kunnen worden geévalueerd
« \Veranderingen in de vaslgestelde onderhoudsfrequentie worden uitsluitend doorgevoerd
door hiertoe bevoegd verklaarde funclionarissen
« Erdienen voor apparatuur logboeken te worden aangelegd die door/namens de gebruiker
worden bijgehouden.

3.25.

Om diverse redenen kan besloten worden een medische technologie "buiten bedrijf” te stellen. Kort
samengevat kunnen deze redenen technisch, gebruikers-technisch of economisch van aard zijn. Dit
besluit zal ertoe leiden dat de betreffende medische hulpmiddelen fysiek van de werkplek worden

10 g ; it

nleuwe reci disch i (RMH), vOSMH, versie 2.0, d.d. juni 2012
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afgevoerd. Bij de verdere afhandeling van de afstotingsprocedure zijn navolgende onderdelen van
belang:
+  Afvoer en afstoting geschiedt volgens een vasigestelde procedure
+ Apparatuur wordt, voor zover van toepassing, ontdaan van privacygevoelige informatie,
terwijl mogelijke bewaartermijnen in acht worden genomen
s Toepasselijke milieuregelgeving moet in acht worden genomen
« Inventarisadministratie moet worden bijgewerkt
«  Op apparatuur, die voor onderwijsdoeleinden niet fysiek wordt afgevoerd, wordt de
beperkte functionaliteit duidelijk herkenbaar vermeld.

In de Nederlandse Technische Afspraak (NTA 8008) zijn de basiseisen vastgelegd voor een

igheid g tsyst (VMS) voor ziekenhuizen die zorg verlenen.
Doelstelling van het VMS is het identificeren, analyseren, beheersen van de risico’s voor de patiént en
het verminderen van schade aan de patiént. De Nederlandse ziekenhuizen moeten eind 2012 voldoen
aan de NTA 8009:2007 of meteen starten met de NTA 8009: 2011 die m.i.v. 1 januari 2013 verplicht
is. Het VMS kan worden geimplementeerd in het bestaande kwaliteitsmanagementsysteem van het
ziekenhuis (bijvoorbeeld NIAZ, HKZ).
Deze veldnorm gaat uit van de ketenbenadering van de nieuwe te implementeren medische
technologieén zoals verwoord in het VMS, De ketenbenadering begint multidisciplinair en gaat
vervolgens in op de te organiseren processen per afdeling/discipline. Op deze wijze draagt de
veldnorm bij aan de praktische invulling van kwaliteitsborging bij de implementatie van nieuwe
technologieén en worden deze als onderdeel in het kwaliteitssysteem verankerd.
Na implementatie moet het accent van risicoanalyses verschuiven van prospectief naar retrospectief,
Dit betekent dat (bijna-jincidenten met de nieuwe technologie gemeld moeten worden binnen de
systematiek voor het (veilig) melden van incidenten (VIM ). Na incident 1alyse kunnen
vervolgens aanbevelingen en verbetermaatregelen geformuleerd en uitgevoerd worden.

3.2.7. Traceerbaarheid van middelen

Traceerbaarheid van implantaten en instr ten met kritische toepassing is noodzakelijk. Dit
betekent dat toegepaste implantaten met behulp van een unieke (productie-)code geregistreerd
kunnen worden. Specifiek instrumentarium moet op instrument-niveau traceerbaar zijn met de
aanvullende eis dat, minimaal op set-niveau, de fasen van het voor hergebruik gereedmaken
gedocumenteerd moeten worden.

De noodzaak van traceerbaarheid van medische hulpmiddelen die toegepast worden bij nieuwe
medische technologieén zal ontleend moeten worden aan de resultaten van de prospectieve risico-
analyse. Daarnaast zullen de betreffende gegevens ook ten behoeve van evaluaties beschikbaar
moeten zijn.

4,  Literatuurlijst

- Beoordelingscriteria nieuwe recirculerende medische hulpmiddelen (RMH), Vereniging voor
Deskundigen Steriele Medische Hulpmiddelen, versie 2.0, d.d. juni 2012

- Convenant Veilige toepassing van medische technologie in ziekenhuizen, NVZ/INFU,
Revalidatie Nederland, 23-12-2011.

—  Veldnorm Leeninstrumentarium, Vereniging voor Deskundigen Steriele Medische
Hulpmiddelen, versie 3, okt. 2010.

- Regisiratie medische beroepen (wet BIG), december 1993

— Healthcare Failure Mode and Effect Analysis (HFMEA), vertaling 2006

—  NEN-EN-ISO 17664: 2004, Sterilisatie van medische hulpmiddelen - Informatie te verstrekken
door de fabrikant voor de terugwinning van opnieuw te steriliseren medische hulpmiddelen,
Nederlands Normalisatie Instituut , 1 april 2004.

—  Kwaliteitsdocument QMT norm, versie 4.0, TNO Kwaliteit van Leven, september 2010.

- Leidraad Verantwoordelijkheid medisch specialist bij onderhoud en beheer van medische
apparatuur, Orde van Medisch Specialisten, 17 oktober 2008

- Risico Management Raamwerk voor Klinisch gebruikte apparatuur, WIBAZ, januari 2005

- NTA BO0S: 2007/2011
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5.  Verklarende woordenlijst

—  Accreditatie: het verlenen van een keurmerk door een daartoe geautoriseerde instantie dat
aangeeft dat aan bepaalde, vastgestelde maat waordt voldaan

Biocompatibiliteit: De eigenschap van een {bio)materiaal om in een bepaalde toepassing een
geschikte lichaamsreactie teweeg te brengen. In dit geval: geen toxische of anderszins
schadelijke eigenschappen voor het lichaam. In geval van implantaten wordt bedoeld dat dit
blijvend kan geschieden en zonder schadelijke effecten of reacties van omringende weefsels.

— Borging: het verankeren van processen en werkwijzen in een organisatie zodat deze altijd op
de voorgeschreven wijze verlopen of worden uitgevoerd.

— High level desinfectie:

~ Installatieve: deel uitmakend van het installatie-deel van een gebouw of ruimte en  betrekking
hebbend op de aanvoer van (bijvoorbeeld) stroom, diverse waterkwaliteiten, perslucht, stoom
en de afvoer van (bijvoorbeeld) afvalwater, condensaat en voorzieningen voor
luchtbehandeling.

— MICADO: Minimaal Invasieve Chirurgie Adequaal Door Ondersteuning (werkgroep)

— Notified Body: Een aangemelde instantie, dit is een door een overheid aangewezen keurings-
of testinstituut dat van producten moet testen of zij aan de daarvoor geldende (Europese)
richtlijnen voldoen

— Veldpartijen: alle partijen die deel uitmaken van {een deel van) het onderhavige beroepsveld

- WIBAZ: Werkgroep Instrumentatie Beheer Academische Ziekenhuizen

6. Overzicht Veldpartijen

-~ VDSMH: Vereniging van Deskundigen Steriele Medische Hulpmiddelen.

—  SVN: Sterilisatie Vereniging Nederland.

- WIBAZ: Werkgroep Instrumentatie Beheer Academische Ziekenhuizen. NVKF: Nederlandse
Vereniging voor Klinische Fysica

~ Nefemed, Nederlandse Federatie van producenten, importeurs en handelaren van medische
producten

—  VHIG: Vereniging voor hygiéne & infectiepreventie in de gezondheidszorg.

7. Bijlagen/verwijzingen
Checklist/matrix
WIBAZ publicaties

HFMEA
Beoordelingscriteria nieuwe recirculerende medische hulpmiddelen
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2. Gebruikstraject:

TG

Alle gebruik s zijn aantoonbaar voldoende getraind

Verantwoordelijk

1. Aanschaftraject:

Norm/
referentie

Functie

1|F

van eisen

1

Im_ Programma van Eisen van het aan te schaffen artikel en accessoires is
vooraf opgesteld, compleet en geaccordeerd door de projectieider

Besluit
Medische
Hulpmi

L]

Het artikel voldoet aan de wettelijke sisen van de Medical Device Directive
en heeft een CE-markering

MDDS3/42/EG

Het PvE veldoet op relevante punten aan de eisen van de gebruikers

Het PvE veldoet op relevante punten aan de eisen van de CSA

Criterialijst
RMH

Het PvE voldoet op relevante punten aan de eisen van de |D

et PvE voldoet op relevante punten aan de eisen van de TD

PvE voldoet op relevante punten aan de eisen van de Logistieke Dienst

O~ ] Al

o
uvqco_nonﬁoa_ms!ﬁagwm:nmm.mm:cm:x_,:._um_.om
et PvE voldoet op relevante punten aan de eisen van ICT

7
2

Er is een uitvoerbaar plan voor op peil houden van vaardigheden, gebaseerd
op minimaal vereiste aantal uit te voeren procedures per jaar (indien dit is
vastgesteld door de beroepsgroep)

2 [Training#

pleiding voor de direct

Alle direct assisterenden zijn voldoende opgeleid

1
P

Eris een uitvoerbaar plan voor het op peil houden van vaardigheden, voor
alle betrokkenen, gebaseerd op het minmaal vereiste aantal uit te voeren
procedures per jaar

>ﬁm3m_..m instructies zijn omgewerkt naar concrete en cmm_.__vo_:_ﬁ
rkinstructies voor alle betrokkenen

3| Training/

pleiding overig ond h personeel

-

Alle overig ondersteunend p ninici, Klin. Fysici}, voor zover nigt in
PVvE geregeld, heeft voldoende apleiding / fraining gehad

L]

Er is een uitvoerbaar plan om voor bovenstaande groepen kennis &
vaardigheden op peil te houden

Ly

Algemens instructies zijn vertaald naar concrete en begrijpelijke
ties voor betrokkenen

isi

8;

=3

Er is een risico inventarisatie volgens de HFMEA en de resultaten ervan zijn
vastgeleqgd in een dossier

HFMEA

Er zijn geen niet-acceplabele risico's bevonden

kg

De wijze van monitoring / bewaking gedurende het gebruikstraject is
vastgesteld

Voor potentiéle f is een afdoende alternatief t

Een evt, proeftraject mw vastgesteld, met daarbij de essenticle en kritische
meetpunten

hergebruiktraject

-

Traceerbaarheid & opslag

-l

Aan de voorwaarden op gebied van traceerbaarheid steriele medische
hulpmiddelen wordt voldaan

L]

Eris op alle locaties voldoende ruimte voor opslag van artikelen en evt.
accessoires

(%]

Alle opslagfaciliteiten in het gehele traject voldoen aan de betreffende eisen

ecordeling op microbiologische veiligheid.

Het artikel en evt. accessoires voldoen aan de "Beoordelingscriteria nieuwe
recirculerende medische hulpmiddelen (RMH), versie 1.0

Criterialijst
RMH

Het artikel en evt. accessoires kan op de gebruikelijke wijze door de CSA
verwerkt worden

Indien niet: een afdoende altematieve verwerkingswijze is beschikbaar, exira
apparatuur wordt evt. aangeschaft

Het artikel en evt. accessoires moet wel [ niet initieel gevalideerd worden

n|&

Het artikel en evt. accessoires kan op de gebruikelijke wijze door de
Logistieke Dienst getransporteerd worden

o

Indien niet: een aan eisen voldoende alternatieve transportwijze is

Brpakking

N
il b

Indien specifieke eisen aan de émxx.:n gesteld worden (andere dan onder
1.3.2). wordt hierin voorzien, smiddelen ziin op de CSA aanwezi

Inititle validatie van artikel{en) en verpakking(en) is/zijn goedgekeurd

De doorlooptijd (behandelingstijd) op CSA is voldoende

fasrhaid

Er s.o_.ao: geen aspecifieke eisen aan het transport gesteld (heen en terug)

De totale doorlooptijd komt overeen met gebruikerswens

w
cofrafa|yl  [wfre

Afvoer van evt. exira af 1 is garegeld (ch i&n, radicactieve
stofferr)

lerhoud

hnische veiligheid.

=@

eoordeling op

De ruimte waarin gewerkt gaat worden voldoet aan de norm

NEN
1010:2007 +
C1:2008

o)

De gecombineerde veiligheid van artikel met evt. accessoires en
toeg gsruimte is beoordeeld en vastgelegd

(=]

Specifieke technische eisen, (aanvullend aan het PvE) op gebied van
anderhoud. service zijn becordeeld, uitvoerbaar en vastgesteld

IS
di *]

De gegevens t.b.v. preventief, correctief en inspectief onderhoud zijn
compleet, adequaat en tijdig beschikbaar voor de TD en 1D

N

Het is duidelijk wie verantwoordelijk is voor het onderhoud en wie het uitvoert
{in-, extarn)

(=]

Er is een logboek voor de traceerbaarheid van uit te voeren onderhoud

4. Instructies

Onderhoudsinstructies zijn compleet, voldoende duidelijk

deling op efectrische veiligheid.

-

De risico inventanisatie volgens  Wibaz W2005-429 voldoet en de resultaten
efvan zijn vastgelegd

WIBAZ
W2005 -428

1o~ artikel en evt. accessoires voldoet aan de norm electrotechnische

NEN-EN-IEC
60601-1

Gebruiksinstructies: idem

Behandelinstructies. idem

5. Overige eisen/voorwaarden

L]

[1]

| Alle overige vereisten vallen binnen de bestaande vergunningen |

[2]

| Aan milieu eisen wordt voldaan ]

-

moocao.__..u op biccompatibiliteit heeft plaatsgevonden op basis van
gegevens door leverancier

* MDDI3M42EG _

m,aoa%@.g? - en eidsaspecten

-

In de eisen op dit gebied wordt voorzien (bv. Afvoer

Indien nodig zijn persconsbeschermende middelen beschikbaar

-van
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