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Bijeenkomst Kennisgroep traceerbaarheid in de
zorg

Welkom!

13 November 2018




Agenda

A Babette Becherer over UDI en de Dutch Breast Implant Registry (DBIR)
A Esther en Dyonne over updates LIR, ADC, EU MDR
A Mirella Scherphof over business case implantatenbeheer bij het Deventer

Ziekenhuis
A Natasha Krul en Elze de Groot over SNOMED en het gebruik ervan in het LIR
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DBIR groep:
Hinne Rakhorst
Marc Mureau
Juliétte Hommes

Babette Becherer

Marije Hoornweg

Xavier Keuter
PatriciaLiem
Pauline Spronk

Danny Young\fat

DBIR

DUTCH BREAST
IMPLANT REGISTRY

Babette Becherer
Arts-onderzoekeDBIR

Promovendu€rasmus MC



Hoeveel vrouwen in NL hebben een borstimplantaat?

Join at

slido.com
#dbir

DBIR



Hoeveel vrouwen in NL hebben een borstimplantaat?

Prevalentie =1:30
Incidentie =?
A DBIR +18.000per jaar INfp

A LROI (orthopeden) +65.000per jaar IN'AI"'II




DBIR

A Borstimplantaten & Tissue Expanders

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

A Implantaties
A Explantaties

Acellullaire dermale
matrix (ADM) of kunst-
stof matje




DBIR: bijzonder?

LIR = Landelijkimplantatenregister

A Patiéntgegevens

A Implantaatgegevens

A Datum implantatieexplantatigoverlijden

DBIR =Kwaliteitsregistratie

A Recall

A Kwaliteitsregistratie geleverde zorg & operatietechnieken
A Kwaliteitsregistratie borstimplantaten




Kwaliteit meten

Indicator [X] =




Noemer

Totaal aantal protheses: hebben we iedereen?

Ay *8
A VektisB
A +.8
A 30AAEI EOAEDO UAI £OOAT A

A Gouden standaard?




DBIR SUPPLIERS

Ziekenhuis/Privékliniek Industrie

patiént leveranciers

geimplanteerde
prothese

vitgeleverde
prothese

DBIR
kwaliteitsregistratie

DBIR
industrie

Ministerie van VWS;

Landelijk
Implantatenregister
tbv track en trace

void




Teller

Explantatie <60 dagen A implantaten volgen van IN naar UIT
A ExplantateET AAT AT AAO AAT OOOI 8

A Registratieexplantaties3

A 4UupA &l OOAT 8

A Stap 1 = Foutloze invoer




Eenduidige barcodering borstimplantaten

Plastisch chirurg registreert (hanc POLYTECH g

A Serienummer?
A Lotnummer?
A Implantaatkarakteristi
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Extra factoren

Niet-beinvloedbare factoren
A Patiéntkarakteristieken

Beinvloedbare factoren
A Operatietechnieken
A Implantaatkarakteristieken
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Makkelijker, foutloos, hergebruik
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Fabrikant
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ICOBRA

InternationalCollaboratiorof BreastRegistryActivities
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Patient

Smoking, Age, B

Operation

Incision, Plane,
Antiseptict echni ques,

n Device *

I Manufacturer, Serial no,
* Shépe, Fill, Shell, Size,

n Complications

oo st s

Quality Indicators

Use of antibiotics,
Expl antation

Deflation, Capsular contracture, Infection,

€ Malposition, Breast cancer, ALCL,

é

<60

days,

é



ICOBRA & GDSN

InternationalCollaboratiorof BreastRegistryActivities

ICOBRA: Toevoegen producteigenschappen

Primary Device Identifier (DI) on the label?

Secondary Device Identifier (i

Device Count Textuur

Unit of Use DI (if device count Containing Latex?
[0St SNDRa 5! b{ . Sellular or TiBssed Product?
Publish Date Coating

Commercial Distribution End
Commercial Distribution Statu \/y||j ng
GMDNor FDA PT Code ‘Ibmission Number
Device Description

Trade Name/ Brand Name S‘]ape

\Versionor Model/Catalog Nu : DI)

Clinical Size (volume, length, | Fl|

Packed a&terile? Sterilize pri - tity per Package, Package type, Package Stat

Type of Control (serial numbe! Gewicht ™y and pressure ranges),

!
actual number or date), and/o (
Volume . C @b




Kwaliteit borstimplantaatchirurgie NL

A Uitdagingen

A Communicatie

>> PATIENTVEILIGHEID




DBIR

1¢ DBIR jaarrapport
2015-2017

DUTCH BREAST IMPLANT REGISTRY (DBIR)
ANNUAL REPORT 2015 - 2017

DUTCH BREAST
IMPLANT REGISTRY S

Downloaden:

www.dica.nldbir/documenten



