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Å Babette Becherer over UDI en de Dutch Breast Implant Registry (DBIR)

Å Esther en Dyonne over updates LIR, ADC, EU MDR

Å Mirella Scherphof over business case implantatenbeheer bij het Deventer 

Ziekenhuis

Å Natasha Krul en Elze de Groot over SNOMED en het gebruik ervan in het LIR
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Hoeveel vrouwen in NL hebben een borstimplantaat?



Prevalentie = 1:30
Incidentie = ?

ÅDBIR ± 18.000 per jaar IN.

ÅLROI (orthopeden) ± 65.000 per jaar IN.

Hoeveel vrouwen in NL hebben een borstimplantaat?



Å Borstimplantaten & Tissue Expanders 

Å Reconstructief= vergoede zorg (25%)
Å Cosmetisch= niet vergoede zorg (75%)

Å Implantaties
Å Explantaties

DBIR



LIR = Landelijk Implantatenregister
Å Patiëntgegevens
Å Implantaatgegevens 
Å Datum implantatie/explantatie/overlijden

DBIR = Kwaliteits registratie
Å Recall
Å Kwaliteitsregistratie geleverde zorg & operatietechnieken
Å Kwaliteitsregistratie borstimplantaten 

DBIR: bijzonder?
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Indicator [X]   = 

Kwaliteit meten
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Totaal aantal protheses: hebben we iedereen?

Å )'*ȣ
Å Vektisȣ
Å :+.ȣ
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ĄGouden standaard?

Noemer

?



DBIR SUPPLIERS
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Explantatie <60 dagen Ą implantaten volgen van IN naar UIT

Å ExplantatieÉÎ ÅÅÎ ÁÎÄÅÒ ÃÅÎÔÒÕÍȣ
Å Registratie explantatiesȣ
Å 4ÙÐÅÆÏÕÔÅÎȣ

ĄStap 1 = Foutloze invoer

Teller



Plastisch chirurg registreert (handmatig)

Å Serienummer?
Å Lotnummer?
Å Implantaatkarakteristieken

Eenduidige barcodering borstimplantaten



Niet-beïnvloedbare factoren
Å Patiëntkarakteristieken

Beïnvloedbare factoren
Å Operatietechnieken
Å Implantaatkarakteristieken

Extra factoren
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Niet-beïnvloedbare factoren
Å Patiëntkarakteristieken

Beïnvloedbare factoren
Å Operatietechnieken
Å Implantaatkarakteristieken
Å Vulling
Å Coating
Å Gewicht
Å Volume
Å Micro / macro / nanotextuur
Å ȣ

Extra factoren

c

c

c
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c
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Makkelijker, foutloos, hergebruik

DBIR
Landelijk Implantatenregister

(LIR)



ICOBRA
International Collaborationof BreastRegistryActivities

Smoking, Age, BMI, é
Manufacturer, Serial no,

Shape, Fill, Shell, Size, é

Incision, Plane, 

Antiseptictechniques, é

Deflation, Capsular contracture, Infection, 

Malposition, Breast cancer, ALCL, é

Patient Device

Operation Complications

Use of antibiotics,

Explantation <60 days, é

Quality Indicators



ICOBRA & GDSN
International Collaborationof BreastRegistryActivities

Primary Device Identifier (DI) (no control information)

Secondary Device Identifier (if applicable)

Device Count

Unit of Use DI (if device count >1)

[ŀōŜƭŜǊΩǎ 5¦b{Σ ŜƳŀƛƭ ŀƴŘ ǇƘƻƴŜ ŎƻƴǘŀŎǘ

Publish Date

Commercial Distribution End Date (when applicable)

Commercial Distribution Status

GMDNor FDA PT Code

Device Description 

Trade Name/ Brand Name 

Versionor Model/Catalog Number

Clinical Size (volume, length, gauge, etc)

Packed as Sterile? Sterilize prior to use, and method of sterilization

Type of Control (serial number, Lot/Batch, Expiration Date, manufacturing date) (not 
actual number or date), and/or Donation Identification Number (not actual number)

- What MRI Safety information is on the label?

- Prescription ? OTC ?

- Single use ?

- Contains Latex ? Marked as Not Containing Latex?

- Contains Human Cell, Tissue or Cellular or Tissue-Based Product?

- FDA Numbers-

Å Product Code

Å Listing Number

Å Premarket Authorization Submission Number

Å Supplement Number

- Exempt from Direct Marking 

- Direct Marking DI (if different from DI)

- Is DI a Kit ? Or Combination Item? 

- Higher level information

Å Parent DI, Contains DI (Child), Quantity per Package, Package type, Package Status

- Storage Condition values (temp, humidity, and pressure ranges), 

Special Storage Conditions

ICOBRA: Toevoegen producteigenschappen

Textuur

Coat ing

Vulling

Shape

Fill

Gewicht

Volume



Kwaliteit borstimplantaatchirurgie NL

Uitkomstmaat [X]   = 

NOEMER

TELLER
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Å Uitdagingen

Å Communicatie

>> PATIENTVEILIGHEID



1e DBIR jaarrapport
2015 - 2017

Downloaden:

www.dica.nl/dbir/documenten


