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Over welke data hebben we het?

Productdata van medische hulpmiddelen
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Wat is de uitdaging?

* Hoe krijgen we alle relevante artikel informatie van in Nederland gebruikte, medische en
laboratorium artikelen snel toegankelijk en beschikbaar?

* Wat vraagt LIR, MDR en IVDR van de zorginstellingen in Nederland?
* Hoe krijgen we de productdata in GDSN steeds completer en makkelijker opvraagbaar?
* Hoe kunnen leveranciers, fabrikanten en distributeurs hierin samenwerken met de zorginstellingen?

* Waarom is samenwerking essentieel?
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Een format voor het uitwisselen van productdata

Besparing tijd voor leveranciers en zorginstellingen

Er is nu grote diversiteit in het opvragen van productinformatie van medische hulpmiddelen. Er worden
verschillende en soms meerdere aparte formats gebruikt om productdata te verzamelen vanuit verschillende
disciplines. Dit is teveel werk voor zowel de leverancier als de zorginstelling en het kost ook teveel tijd om alles
handmatig in te vullen en te verwerken.

Eén dataset voor alle afdelingen binnen een zorginstelling
Er is vanuit zorginstellingen behoefte aan meer productdata. Naast de afdeling inkoop en de OK is de behoefte
er ook vanuit andere afdelingen en disciplines. De Uniforme Dataset is er om in die behoefte te voorzien.

Complete artikeldata verhoogt voordelen
Door de beschikking over meer en complete artikeldata wordt de traceerbaarheid van medische hulpmiddelen
vergroot en kunnen verschillende processen worden geoptimaliseerd.

Eén bron (GDSN) om data uit te wisselen
GDSN is een wereldwijd netwerk voor gestandaardiseerde data en real time data. Productdata is direct
beschikbaar voor iedereen en aanpassingen van leveranciers zijn ook direct zichtbaar.



Afstemming tussen de marktpartijen

* 2015-2019: VDSMH en Nefemed werken aan standaardisatie van het VDSMH-formulier
* 2020: Medig en Medtronic presenteren uitdaging mbt data uitvraag bij de RAPS

* 2020: start werkgroep Uniforme Dataset - Mediq, Medtronic, NFU en VDSMH, later ook
Nefemed, FHI, FME, LNAG, B. Braun, Johnson & Johnson en GS1

* 2021: definiéring “DSMH-velden” door VDSMH en GS1 voor toevoeging aan GDSN
* 2021: Intentieverklaring Uniforme Dataset
* 2021: Implementatie Excel Uniforme Dataset bij de industrie en in de ziekenhuizen

* 2023: Nieuwe velden worden opgenomen in GS1 Global Data Synchronisation Network (GDSN)



Intentieverklaring Uniforme Dataset

Waarom? Efficiénter en praktisch handvat bij de uitvoering van de Europese richtlijnen MDR en IVDR,
Nederlandse LIR registratieplicht en Convenant veilige Medische Technologie

Doel? Kader voor het gebruik van de uniforme dataset voor alle medische artikelen die in Nederlandse
zorginstellingen worden gebruikt. We conformeren ons aan de uniforme dataset totdat deze in maart
2023 volledig is opgenomen in GDSN en geintegreerd in het ECHO datamodel.
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Geintegreerde situatie vanaf maart 2023

Verrijking artikelstamdata en kunnen bedienen van de

A zorgafdelingen voor LIR, MDR en IVDR

]
HEE '
Leveranciers GDSN -
en P
istributeurs f JKHS EPD
l > | — :> S
/)
L_Jl - ZKHS ERP
+ Uniforme Dataset

Fabrikanten

! I GS51 oplossing



Voordelen voor
zorginstellingen

Dezelfde en ‘up-to-date’ productdata voor diverse
zorgafdelingen

Weg met handmatige fouten en administratieve lasten
Tijdwinst

Productdata gekoppeld aan GTIN vergemakkelijkt input
VOor:

Patiénten records

Herhaalbestellingen
Voorraadmanagement

Faciliteert om aan LIR te voldoen

Toekomst proof! Hiervandaan verder uitbouwen met
gewenste productdata / nieuwe velden.



Voordelen voor
fabrikanten &
distributeurs

Gestandaardiseerd proces in het aanleveren van
productdata

Beperkte administratieve/handmatige handelingen

Data updates op één locatie en beschikbaar voor alle
gebruikers (One source of truth)

Klanten beschikken over ‘up-to-date’ productdata
Voldoen aan wet- en regelgeving

Betere kwaliteit van data bij e-order (herhaal)
bestellingen



GDSN History within Medtronic

2015 2019 2021 2022
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GS1 en de Uniforme Dataset e

«  GS1 ondersteunt het initiatief van de Uniforme Dataset van harte.

« GS1 heeft al contact met leveranciers en zorginstellingen en betrekt deze
partijen.

- Het Global Data Synchronisation Network (GDSN) is een internationale GS1
standaard.

®
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Wat is GDSN?

Global Data Synchronisation Network
- Internationale data-uitwisselingsstandaard van GS1
GDSN werkt met gestandaardiseerde data

Wereldwijd ruim 40 gecertificeerde datapools
- GS1 Data Source is een gecertificeerde datapool in Nederland
Leveranciers laden productinformatie in een datapool

Afnemers ontsluiten diezelfde productinformatie voor intern gebruik
Centrale bron voor productdata

®
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Hoe werkt GDSN?
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Register
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Data wordt alleen gedeeld als er een ‘handshake’ is
tussen leverancier en afnemer.
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Vele gegevens zitten al in GDSN

+ Leveranciers artikelnummer

* Naam leverancier

*  GLN leverancier

«  Artikel omschrijving

«  Referentienummer fabrikant

+ Naam fabrikant

+  Beoogd gebruik product: GMDN code
«  CE markering ja/nee

+  Conform welke wetgeving

+  Expiratiedatum CE-certificaat

« Risico klasse

« Aangewezen instantie nummer

*  Welke vorm van sterilisatie is mogelijk?

®
@Nederland

Hoeveelheid kleinste eenheid
Stuks identificatie

Aantal per binnenverpakking
Binnenverpakking

Aantal per bestelverpakking
Bestelverpakking

Is het product steriel?

Bevat het artikel latex?
Artikel bevat weekmakers?
CE certificaat

Declaration of Conformity (DoC)
Handleiding (IFU)

The Global Language of Business © GS1 Nederland
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Nieuwe gegevens in GDSN

Vanaf maart 2023 kunnen nieuwe gegevens via GDSN worden uitgewisseld, tot die tijd
wordt daarvoor de Uniforme Dataset Excel gebruikt.

Verzoeken zijn verwerkt, maar niet als vraag, omdat dat niet gestandaardiseerd is.

Voor nieuwe velden van de VDSMH is samen met (internationale) GS1 collega’s en de VDSMH
gekeken naar de juiste oplossing voor nieuwe velden in GDSN.
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Voorbeeld Uniforme Dataset Excel e

uniform-datasheet-mapping-gdsn-28-04-2022.xlsx
(live.com)
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https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.gs1.nl%2Fmedia%2Fflxj0j1h%2Funiform-datasheet-mapping-gdsn-28-04-2022.xlsx&wdOrigin=BROWSELINK

De nieuwe gegevens / velden (1)

+  Opslag condities

- Combinatie van handlingInstructionsCode, temperatureQualifierCode=STORAGE_HANDLING,
maximumTemperature en minimumTemperature

Specifieke eisen voor afvalverwerking
- typeOfWasteCode
Is scholing voor veilig gebruik noodzakelijk?

Is scholing voor het reinigen, desinfecteren en/of steriliseren van het product noodzakelijk?
- requiredEducationTrainingTypeCode
+ Welke vorm van handmatige voorreiniging op de CSA is noodzakelijk?
- isPreCleaningNecessary

Is het product bestand tegen oppervilakte-spanningsverlagend middel?
- isProductResistantToSurfaceTensionReducingAgent

®
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De nieuwe gegevens / velden (2)

+  Welke vorm van sterilisatie is mogelijk?

- Is sterilisatie of machinale desinfectie van het product mogelijk?

+ Welke vorm van machinale reiniging is mogelijk met gebruikmaking van een detergent met een pH > 10?
+  Welke vorm van machinale desinfectie is mogelijk?

- Combinatie van typeOfCleaningDisinfectionProcessCode en typeOfCleaningCode of
typeOfDisinfectionCode

®
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ECHO datamodel

« Alle velden worden opgenomen in het ECHO datamodel.
- Een deel is al opgenomen

ECHO
- Extending the Collaboration of Healthcare Organisations
- Samenwerking tussen GS1 organisaties en stakeholders uit de zorg
- Harmoniseert markt strategieén en data vereisten over grenzen heen

®
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https://www.gs1.nl/kennisbank/gs1-data-source/gezondheidszorg/welke-data/datamodel-gezondheidszorg/

Hoe nu verder

* Gebruik GS1 Data Source of een andere GDSN gecertificeerde datapool voor het
publiceren van productdata medische hulpmiddelen.

« Gebruik tot medio maart 2023 het gestandaardiseerde Excel voor het delen van
productdata met zorginstellingen voor de (nieuwe) gegevens die nog niet in
GDSN staan.

- EUDAMED: GS1 Nederland is bezig een koppeling te realiseren naar Eudamed
vanuit GS1 Data Source, zodat je als fabrikant de productdata vanuit GDSN kunt
delen met Eudamed met behoud van brondata.

Zorginstellingen kunnen beperkt data ontsluiten uit Eudamed en niet
geautomatiseerd.

®
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Samenwerken

Hiervandaan verder uitbouwen met gewenste productdata / nieuwe
velden. Samenwerking is de sleutel tot efficiéntie en tijdwinst en
bovenal patiéntveiligheid.

Ben jij niet bekend met het publiceren van productdata en wil je meer
informatie over bijv. het uniek identificeren van producten en het gebruik van
betrouwbare productdata, mail naar: healthcare@gs1.nl

e Aangesloten bedrijven GDSN voor publiceren en ontvangen van productdata
e Meer informatie gebruik van de Uniforme Dataset
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