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Voorzitter (arts) )
Ondervoorzitter (hoofdapr,) Bijeenkomsten: 2 / maand

Secretaris (aprs.) - _ ,
Inkoop apotheek (apr) Dagdagelijkse werking: (nieuwe)
Inkoop DBC (manager) aanvragen, testen, materiovigilantie,

Beheerscontrole beheerscontrole, i nkoop, opleiding, e
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Zorgmanager

Logistiek (manager)

A
A
A
A
A
A
A
A
A

THE AGENDA EOR THIS MEETING
([STO TRY TO FIGURE OUT WHY
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Workflow medische hulpmiddelen

A Elektronisch (intranet)

A Elke medewerker van azg

A Min. aantal verplichte velden
A Jaarverbruik (inschatting)

A Motivatie (keuzelijst)

A Motivatie uitleg

A Bijlages (offerte i brochure)

Aanvraag medisch materiaal

Aanvrager:
Dienst:

Verantwoordelijke:

Allewaert Junior (financién en administratie apotheek) | *

Soort materiaal:
Cmschrijving materiaal:
Aard materiaal:
Leverancier:
Contactpersoon:

Refor. bij leverancier:

Eenheidsprijs (excl BTW):

Eenheden per jaarn

Uitleg jaarverbruik:

Campus verbruik:
Investering gerelateerd:
Terugbetzalbaar:

Motivatie:

Motivatie uitleg:

Toepassingsgebied:

Vervangt referentienr(s):

Mieuw materiaal -

*

Steriel: - Herbruikbaar: | * Consignatie: | *

* Merk:

* Gsm nr:

* Atl eenh per verpakking:

Btw percentage:

ke Ore O ziekenhuisbreed

- | ®

bijlage 1:
bijlage 2:

Aanvraag doorsturen

Geen bestand gekozen
Geen bestand gekozen

Annuleren




Workflow medische hulpmiddelen

Evaluatie nodig - aanvraag medisch materiaal

A Notificatie per mail Beste,

Er werd een aanvraag voor nieuw medisch materiaal ingediend waarvoor u als diensthoofd werd aangeduid.
A Goedkeuren/afkeuren 9 -riaal ing 9
U moet deze aanvraag goedkeuren vooraleer die verder kan verwerkt worden door het CMM.

A Commentaarveld Via onderstaande link kan u de aanvraag beoordelen.

Klik hier om de aanvraaa te beoordelen

Hieronder de gegevens van het aanvraagde nieuwe materiaal.

Aanvraag gegevens

Nummer: MMZ2019081889  Soort materiaal: Vervangt gedeeltelijk bestaand materiaal
Aanvrager: Aanvraag datum: 16/08/2019

Diensthoofd:

Dienst: VASCULAIRE EN THORACALE CHIRURGIE

stock.com* 1506750614

shutter Omschrijving materiaal: STENT PERI SUPERA X3000K




Workflow medische hulpmiddelen

Overzicht product specialist

Weergave: Te verwerken -

Mummer: Omschrijving: Dienst:
Leverancier: Merk:

Sapnr. UNSPSC:

Filter toepassen | Filtervelden vrijmaken

Nummer Huidige status Aanvraag datum Aanvrager Dienst Aanvraag omschrijving Diensthoofd product specialist Ziekenhuisbreed = Campi Soort materiaal Merk
v [ mmzo22092605 Afwachting evaluatie diensthoofd  3/09/2022 Fi MEUROCHIRURGIE PLAAT/SCHROEVEM CER... Cf la KL,RK Vervangt bestaand... Matris
» [0 mm2022092694 Afwachting evaluatie diensthoofd  2/09/2022 Vi ENDOCRINOLOGIE - DI... Guardian™ 4 Smart CG... W MNee KL Miguw materiaal Medtro
» B mmzozz082892 Afwachting product specialist 30/08/2022 v CENTRUM FYSIOTHERA... ELEKTRODE EMG TRIGNO VE Neg KL Miguw materiaal
» [ mmzoz2082601 Afwachting evaluatie diensthoofd  30/08/2022 TI CPERATIEKWARTIER Echogenic Catheter-Ove... DI MNee KL Vervangt bestaand... Pajunk
» @ mmzozzos2890 Afwachting product specialist 29/08/2022 B ZIEKENHUISHYGIENE urinaal pulp Al la KLRK Testmateriaal QRS on
» B mmzo22082880 Afwachting product specialist 29/08/2022 B ZIEKENHUISHYGIEMNE Bedpan pulp maxi Al la KLRK Testmateriaal QRS on
» [ mmzoz22052608 Afwachting evaluatie diensthoofd  2/05/2022 B UROLOGIE METJE VICRYL COLPO &.... LE la KL,RE Miguw materiaal Vicryl
» B mmzoz1062291 Afwachting product specialist 28/06/2021 D PRODUCTIE APOTHEEK  vygon gimeno male VE MNee KL Miguw materiaal gimen
» @ mmzoz1082290 Afwachting product specialist 28/06/2021 D PRODUCTIE APOTHEEX  wygon gimono female VE Mee KL Miguw materiaal gimen
» B mmzo21062280 Afwachting product specialist 28/06/2021 D PRODUCTIE APOTHEEK  Surefuser+ 100ml-2dag... Vi MNee KL Vervangt bestaand... surefus
» @ mmzo19121975 Afwachting product specialist 231272019 A APOTHEEK. ALGEMEEN COVERHEIDSOPDRACHT .. VE. . ____ ... Ja KLRE Vervangt bestaand...

Analyseren 1 Aanvullen T Anticiperen (3 niveaus)



Workflow medische hulpmiddelen e

Type workflow: (SAP ® INFOHOS
Aanvrager: L v ¥
Dienst: \ | *
Diensthoofd: L ) - *
Belanghebbenden:
Campus verbruik: 'R Rk B Ziekenhuisbreed
Soort materiaal: Vervangt bestaand materizal volledig -
Omschrijving materiaal: EMBOLECTOMY CATH xF MON-LATEX *
. Leverancier: LeMaitre * Merk: Syntel
A Selectie flow: Apotheek of DBC ) | . ‘o )
ontactpersoomn: : Gsm nr: (
Investering gerelateerd: MEE - |*
A Terugbeta“ng (| V.t ) Terugbetaalbaar: JA - | * Prastatienr: 000000 *
Momenclatuurnr:  |160773
. L. Embaolectomie
A Financiering (ten laste van) -
Toepassingsgebied:
*
A FI nan Clele Im paCt : Maotivatie: Reputatie, evaluatie en samenwerking firma: bvb klinische studies in AZ Groenings, partnersi~ | *
De kallonnen springen minder snel dan de huidige.
Motivatie uitleqg: Bovendien heeft de catheter een atraumatische tip
A Data Financieel voordeliger *
Financiering: materiaalforfait ~ | Financiéle impact:  |Besparing M
Verschil op jaarbasis: 5oz
Jaaromzet: 0 Jaarverbruik
Datum kerngroep: 5/04/2022 - Datum MMC: 23/06/2022 -
Datum einde testperiode: - Datum herevaluatie: 23/06/2023 -
Opvolging noodzakelijk: O

Opslaan | | Annuleren
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ST U ST

p ST ST ST

Per artikel
Uniforme omschrijving
Attributen
Classificatie

A DBC = UNSPSC

A Apo = Notificatie (UNSPSC)
Begroting (boekhouding)
Artikelvraag

Voorraadbeheer

Instructies (verdere flow)

Artikel wijzigen -

Artikel omschrijving:

Product specialist

dossier MM2019081889

STENT PERI SUPERA 80cm &7.5x% 40mm

instructies:

Referentie nr: 42075040-080

Leverancier: Abbott Leveranciernr sap: Leveranciarnr infohos: 17T

Eenheidsprijs: BTW percentage: 6
Lotnummer JA M Latexhoudend MEE -
Consignatie: JA - Viceibaar MNEE -
Cpvolging vervaldatum A M Uit voorraad: MNEE -
Gevaarlijk NEE -~ MSDS Fiche NEE -

Aard materiaal Gelinkt aan medisch toestel MEE - Steriel: JA -
Gelinkt aan Medische Discipline A M Discipline Vaatheelkunde
Herbruikbaar NEE -~
Restrictief NEE -~
Ongewaardeerd MEE -

UMNSPSC: -

Kostensoort: 18 Motificatienr apotheek: 000035232095

Kostenplaats:

Artikel aanvraag soort: Vervangt artikel gedeeltelijk = | Mieuw sapnr nodig? JA

Mieuw sapnr:

SAPnr waar dit artikel een invioed op zal hebben: |DEB ballonnen

Oud artikelnr stopzetten en opgebruiken: [NEE ]— |

Infohaos nr: 8295108

Basis eenheid: STUK Eenheden op jaarbasis: 25
1e Verpakking: Atl Eh 1e verpakking: 1
2e Verpakking: Atl Eh 2e verpakking: 0

Opmerking:
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CHECKLIJST VOOR AANKOOP
C Firma heeft FAGGregistratie verdeler medische hulpmiddelen
C Geldig CEcertificaat 1.g.v. I, I, |, Il ,, I, of llI

C Geldige conformiteitsverklaring: altijd nodig




Conformiteitscontroles
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1. FAGG-registratie verdelers medische hulpmiddelen

Elke verdeler (fabrikant/distributeur) van medische hulpmiddelen* moet zich registreren bij de overheid (FAGG).
Na een correcte en volledige registratie, wordt het bedrijf een FAGG-notificatienummer toegekend.
Het ziekenhuis mag enkel medische hulpmiddelen afnemen van geregistreerde leveranciers.

Reden van aanmelding: i tagg.w

A Materiovigilantie (welke spelers op de markt) o
A I n S p e C t i e ( l’J ) S:a;“ 02 528 41 20

meddev@afmps.be

Ons kenmerk :
Datum : 24/04/2017

Notificatie van distributie en/of uitvoer van medische hulpmiddelen artikel 10 bis van het
KB 18/03/1999 betreffende de medische hulpmiddelen.

Mevrouw, Mijnheer,

Ik meld u de goede ontvangst van uw notificatie inzake de distributie en/of uitvoer van medische
hulpmiddelen waarvan de fabrikanten en de categorieén vermeld zijn op de lijst in bijlage.

Op datum van : 24/04/2017
wordt het notificatienummer : BE/CA01/1-05985-MDD-0005
toegekend aan het bedrijf :

Dit notificat\enummg‘ wordt u toegekend onder voorbehoud van alle Iitere raadplegingen of
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Controle VOOR aankoop (of levering)

az groeninge
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1. FAGG-registratie verdelers medische hulpmiddelen

Genotificeerde/erkende leveranciers opzoeken:https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml

Federaal Agentschap voor
Geneesmiddelen en
 Gezondheidsproducten

Landcode ~ BTW nummer Land v

KBO nummer Activiteit -
SRN

_——— Classificaties onder de MD/IVD/AIMD richtlijn v

BE/CA01/1-FAGG nummer

Classificaties onder de MD/IVD verordening -
i Resultaten
Bedrijfsnaam —
BTW nummer FAGG nummer KBO nummer Bedrijfsnaam Land Postcode Activiteit
Postcode APPLIED MEDICAL "
NLB18557163B01 BE/CA01/1-06130 0895851418 DISTRIBUTION EUROPE .y NL 3815KL Distributeur
[J Inclusief postcodes van de vestigingseenheden Fl27122841 BE/CAD1/1-73450 0765271107 Newro Event Labs OY FI 45680 Fabrikant
FI10777059 BE/CAD1/1-71594 0699529950 Santen Oy FI 33720 Distributeur
Importer
FI09215470 BE/CAQ1/1-73112 0754427693 Thermo Fisher Scientific Oy FI 01620

Fabrikant



https://www.vas.ehealth.fgov.be/websaa/saa/faces/html/search.xhtml

Workflow medische hulpmiddelen

Productspecialist 1 Conformiteit (FAGG)

Resultaten

BTW nummer FAGG nummer KBO nummer Bedrijfsnaam Land Postcode Activiteit
BEO441665942 BE/CAD1/1-00367 0441665942 ABBOTT MEDICAL BELGIUM BE 1930 Distributeur
Object per pagina 20 - 1-1van1 1€ 4 > >

yECKLIJST VOOR AANKOOP
F

iIrma heeft FAGGregistratie verdeler medische hulpmiddelen

¢ Geldig CEcertificaat i.g.v. I, I, |, I, I, of lll

C Geldige conformiteitsverklaring: altijd nodig
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2. Europese Conformiteitsverklaring ( DoC)
Elk medisch hulpmiddel (IVD) MOET beschikken over een:

Europese Conformiteitsverklaring (of Declaration of Conformity = DoC)

De EU Conformiteitsverklaring is een verplicht document uitgegeven door de
fabrikant of gemachtigde vertegenwoordiger (EC REP) waarin men verklaart
dat het product aan de EU normering voldoet. Hiermee neemt de
ondergetekende de volledige verantwoordelijkheid voor wat betreft de
conformiteit

DoC omvat :
A Naam/adres onderneming, A Gegevensnotified body (indien van toepassing),

A Serie of modelnummer (referentie), A Wetgeving en/of normen voldoen,
A Verklaring verantwoordelijkheid, A Datum, naam en handtekening



Workflow medische hulpmiddelen

Device Classification:

GMDN Code:

Classification Rationale:

3200 Lakeside Drive
Abbott Santa Clara, CA 95054
Vascular Fax: 408 846.3333
DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: Abbott Vascular
Addresses: Abbott Vascular ndernemin
3200 Lakeside Drive Naam/adres ond d
Santa Clara, California 95054
USA
Manufacturing Sites: Abbott Vascular
26531 Ynez Road
Temecula, California 92591
USA
Device Name: Supera Peripheral Stent System

Ib

47932, Multiple peripheral

The Supera Peripheral Sten
Annex IX of the Medical D

IIb medical device. Per Rul
Stent System includes a stent

420031 2U-UBU 6.5 mm 120 mm | 80 cm 6 Fr
42065150-080 6.5 mm 150 mm . 6 Fr
42065180-080 6.5 mm 80mm — O€rie of 6 Fr
42065200-080 6.5 mm 200 mm modelnummer 6Fr
42075020-080 7.5 20 mm . 6 Fr
12075030-080 e . (referentie) T ‘
42075040-080 7.5 mm 40 mm 80 ¢cm 6 Fr
420-75960-980 =S GO 0T OTT
42075080-080 7.5 mm 80 mm 80 ¢cm 6 Fr

in the biliary duct or peripheral vascular anatomy. The system "does
not come in direct contact with the heart, the central circulatory

ouckarm firtfha:rmantral o amircrs et sl i g s R TR S

[




Workflow medische hulpmiddelen

42U JJUOU-12U /.5 mm 60 mm | 120 cm 6 Fr
42075080-120 7.5 mm 80 mm | 120 cm 6 Fr
42075100-120 7.5 mm 100 mm | 120 cm 6 Fr

L, the undersigned, hereby declare that the medical devices specified above conform with the
applicable Essential Requirements listed in Annex I and Annex II (except Part 4) of EC Council

Directive 93/42/EEC.

Directive 2006/42/EC on Machinery and Directive 89/686/EC on Personal Protective Equipment

do not apply.

| k ver kil

This declaration is supported by an EC quality system certification listed below.

Supporting Certificates:

EC Quality Management System, ISO 13485:2016

Certificate Number: FM 72377

Annex II Certificate Number: CE 510108

Notified Body:
BSI Group The Netherlands B.V.

Gegevensnotified body

aarl e.
3200 Lakeside Drive
Abett- Santa Clara, CA 95054
el: 408
Vascular Fax: 408.845.3933
Say Building
John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam

Netherlands
Notified Body Identification Number: 2797

Datum, naam en handtekemnin

This Declaration of Conformity is valid until revision or with the obsolescence of the supporting

Annex II certificate listed above.

This Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

Authorized Signatory:

Mridi Kumathe

Senior Specialist, Regulatory Affairs
Abbott Vascular

Issued bym@”ﬂ 0.0
aliti

Julie Manalili
Sr Director Quality Ops and Compliance
Abbott Vascular

Place of issue: /em" wzc‘; CA»

Date: ﬂ gz /19

Date: O8 Mor 2019

~ 5 _2m) O
Date of issue: O8Mar20/9

Effective Date: February 27, 2019
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C%KLUST VOOR AANKOOP
\C Firma heeft FAGGnotificatie verdeler medische

hulpmiddelen

(;?Idig CEcertificaat 1.g.v. I, I, |, Il ,, I, of lll
N

(. Geldige conformiteitsverklaring: altijd nodig
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3. CE-certificaat

Elk medisch hulpmiddel klasse I*, lla, IIb en Il MOET ook beschikken over een:

CE-certificaat

De CEmarkering die op een medisch hulpmiddel wordt aangebracht,
garandeert dat de essentiéle eisen zijn nageleefd en dus dat de prestaties, de
veiligheid en de voordelen van het medisch hulpmiddel bewezen worden
geacht voor de gebruiksomstandigheden die door de fabrikant worden beoogd.

CE-certificaat omvat
A Naam/adres NB + NB-nummer A Gegevens onderneming,

A Scope (FQA), A Wetgeving voldoen,

A Start- en einddatum, A Datum, naam en handtekening
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bsi. Notified body

By Royal Charter

= ance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

Wetg eVi n g Iioﬁs_. torque devices, hemostatic val\re-s, introducers and flushing tools.

No CE 510108 sis of our examination of the quality assurance system under the reguirements of Col
: FC, Annex II excluding section 4. The guality assurance system meets the requi ive. For
Issued To: Abbott Vascular ng on the market of class I1I products an Annex II section 4 certificate i
3200 Lakeside Drive
Santa Clara i . )
California On d ernemin on behalf of BSI, a Notified Body for the above Di
95054 9 NB nummer
USA /_)
_cvn C_SNe
In respect of: DeSbetreﬂ:ende prOdUCt Slack, Senior Vice President Medical Devices Stal‘t en e|nddatum
The design, development and manufacture of coronary and peripheral dilation catheters, ]
stent systems, including covered stents, drug eluting stents, Bioresorbable Vascular Scaffold [sued: 2006-08-01 Date: 2019-02-27 Expiry Date: 2020-10-16
(BVS) Systems, carotid and peripheral stent systems, embolic protection systems, femoral . .
vessel closure devices and the related instruments necessary for the deployment of the ..making excellence a habit’

[

closure devices, guidewires, mitral valve repair systems, and associated accessories.

Those aspects of Annex II related to securing and maintaining the sterility of guide wire
extensions, torque devices, hemostatic valves, introducers and flushing tools.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Coundil Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

| Vo o D A i
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o . Found : 11
Notification
Body :
BSI Group The Metherlands B.V.
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP
Amsterdam
Country : Metherlands
Phone : +31 (0)20 346 07 80
Fax : -
Email : info.nl@bsigroup.com
Website : www.bsigroup.com
Motified Body number : 2797 NB nummer
Version(s): L2245
Last approval date : 27/11/2020
Legislations
oS ST LG LT VILTY Ulm HTIUH_ pDF
Bevoegd voor certificatie + 93/42/EEC Medical devices ® HTML | PDF
e ESEne—cer e HTML |PDF
» Regulation {(EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices HTML |PDF
» Regulation (EU) 2016/425 Personal protective equipment HTML |PBDE
» Requlation (EU) 2016/426 Appliances burning gaseous fuels HTML |PDF
» Regulation (EU) 2017/745 on medical devices HTML |EDF
» 2014/33/EU Lifts and safety components for lifts HTML |PBDE
» Requlation (EU) No 305/2011 - Construction products HTML |PDF
» 2014/90/EU Marine equipment HTML |PDF
» 2014/68/EU Pressure equipment HTML |PBDE
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Klasse |

Klasse ||

Klasse i

| NEWINE

lla

b

v

\ 4

X

CE-certificaat

Zelf-declaratie

uitgeleverd door een Notified Body (NB)

v

A 4

\ 4

\ 4

v

Conformiteitsverklaring ( DoC) 1 verklaring door fabrikant dat product voldoet aan EU -normen
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- CERTIFICATE
= CERTIFICATE

No. Q517 08 38979 033
* : . < Number 2187200
a Holder of Certificate: Stryker GmbH 4 Ié" _\‘ﬁ:b\ oL The management system of the organization(s) and locations on the L
e Bormckones | Shandong Intco Medical & A B g

elzach
- Y Products Co.. Ltd : 1) W |nstitut Straumann AG
= roaucts Lvo., 5 = |4 Q Peter-Merian-Weg 12
. 2 = 4002 Basel
; Facility(ies): Stryker GmbH _ Ciwang Roa an Industrial Pack ~ one Switze:as:d
w Bohnackerweg 1, 2545 Selzach, SWITZERLAND Qingzhou City, Shandong Province, 262500, P.R. China ‘)l ..:;»
Aded
(&) 2 T
Stryker GmbH - nization Code 56438 i P . . dard-
TS Dr. Homer Stryker Strasse 1, 2545 Selzach, 3 X RAACE e : the meets the req of the 2
SWITZERLAND 1% boor ed and certfiod 23 ree 50
< ' IR0 o001 2000 EN ISO 13485:2016
~ Certification Mark: 4 : i - ‘,“‘!.‘W. ‘[,‘{l:l.l‘
N
il il
g Manufacture of non sterile powder-free HNBR{Hydrogenated nitrile !
butadiene) rubber and Vinyl(PVC) patient examination gloves Scope: (

E Design and Development, Manufacture and Distribution of Reg W
oo
3 Certificate expiry date: 1 December 2021

Scope of i 3 devel d Cerifi flective date: 6 Dy 2018
. pof Cortifioete e i pMeN, production snd u , Certified since: 17 December 2015

ies f PR 1 % 4 an Recertification audit due 3 minimum of 80 days before the expiration date '

Hk]] ies for or and gy Issue 3. Certified si 7 January 2013 This certificate is valid for the and/or locati onthe
[ Applied EN 1SO 13485:2016 s by
;L_; Standard(s): Medical devices - Quality management systems -
T qui for regulatory ——
;-:‘1 (1SO 13485:2016)
o DIN EN I1SO 13485:2016 ' '

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the company mentioned v

above has and is a quality manags system, which meets the UKAS

qui of the listed (s). See also notes overleaf. MANAGEMENT
SYSTEMS
ninkcim 0005
Report No.: 713114847 ‘ i DEKRA Certification B.V.
4 - ¢ ANy /
. 5 ) | 411 1/ /4
I Valid until: 2020-10-31 I 1o A [ / 177 L/M'} ¢
" v
B.T.M. Holtus J.A. van Vugt
Managing Director Certification Manager

*
w
=
<<
(&}
(55
'—
(-
d
(5}
*
—
<<
==
[T
-
(-4
(*¥]
N

Date, 2017-10-19

Page 10of 1

[ Ao

Stefan Preil

10V SUD Product Service GmbH - Zentifizierstelle - RidlerstraBe 65 - 80339 Manchen - Germany

DAKKS
Devsa

A
(X

e ey ungsitte
24213210100

Tov®

@ Integral publication of this certificate and adjoining reports is allowed

&

Certification BV. Meander 1051, 6825 MJ Amhem P.O. Box 5185, 6802 ED Amhem, The Netheriands

DEKRA
T +3188 96 83000 F +31 88 96 83100 www.dekra<

.com




The future 1 sé MDR

2017

MDR = Medical Devices Regulation (EU) (2017/745) (+ IVDR)

C In voege vanaf 26 mei 2021

A Verplichtingen voor distributeurs, importeurs en gemachtigden (EC REP)
A Kwalificatie en (her)classificatie van medische hulpmiddelen (oa. software)

A UDI (Unique Device Identifier)
A Klinische studies en evaluatie

A Postmarketing surveillance
A Incidentmelding (vigilantie)
A Certificatie van het kwaliteitssysteem

A EUDAMED

az groeninge
kortrijk




The future i s

é . EUDAMEL

C !az groeninge
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EUDAMED = EUropese DAtabank MEDische hulpmiddelen

ACTOREN

Registratie
martkdeelnemers
(SRN)

o

FAGGregistratie
*

Registratie medische
hulpmiddelen

CERTIFICATE VIGILANTIE

Notified bodies en Registratie en Incidenten Autoriteiten
verstrekte evaluaties FSN Preventieve
certificaten FSCA maatregelen
(historiek)

o

CE enDoc (?)

Deels publiek toegankelijk (?)

(attributen)
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CHEeCKLIJST VOOR AANKOOP
L Firma heeft FAGGnotificatie verdeler medische

hulpmiddelen

/[

", Geldig CEcertificaat i.g.v. I, 1., 1, 1, 1, of Il

\,/Geldige conformiteitsverklaring: altijd nodig
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Dossier MM2019081889

4= Dossier sluiten 5 Dossier Acties 8 Historiek

DOSSIER GEGEVENS  ARTIKELS | BULAGEN | OPMERKINGEN

Bijlage Type Opgeladen door | Tijdstip opgeladen
;™ CE 510108_FQA_BSI ML 2797 _iss... CE-certificaat ALLEWAERT JUNIOR 21/08/2019 X
@& Offerte Supera AZ Groeninge.pdf Offerte ALLEWAERT JUMNIOR 21/08/2019 I
& IFU - Supera.pdf Divers ALLEWAERT JUNIOR 21/08/2019 X
a Supera - alle maten + GTIN code... Divers ALLEWAERT JUMIOR 21,/08/2019 X
@ W-124841 TEM DOC SUPERA PE... Conformiteitsverklaring ALLEWAERT JUNIOR 21/08/2019 | X
3 Supera Brochure.pdf Brochure ALLEWAERT JUNIOR 21/08/2019 X
8 Lijst gewenste Supera in consign... Divers ALLEWAERT JUMIOR 5/09/2019 | ®

eEUDAMED

EUROPEAN DATABANK ON MEDICAL DEVICES
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Status Gebruiker Tijdstip wijziging
Afwachting evaluatie diensthoofd » 7 7777 """ 77 21/08/2019 15:44
Afwachting product specialist I 5/08/2019 13:55
Afwachting evaluatie kerngroep 1 5/08/2019 1518
Afwachting apotheek tarificatie i ] 17/09/2019 16:07
Afwachting apotheek vrijgave i 1 19/09/2012 17:05
Voorlopig afgesloten i 4 28/09/2019 1217
Afwachting herevaluatie I 26/09,/2020 6:00
Afgesloten I 18/01/2022 9:27

Artikel: 8305089

Tdvom: |ﬁ?,5t 40mm

Omschrjving:
Dosis:

-
Artikel: 51239
L

Omschr.: SHEATH 6Fx12cm 035+ VD §

Algemene gegevens

Basishoevh.eenheid: STU stuk
QOud artikelnummer:  ENGAGE

Vest.ovk. art.status:

Geldigheid waarderen:

STENT PERI SUPERA 80

42075040-080

Eigen omschrijving: |STENT PERI SUPERA 80 @7 % 40mm 42075040-080
Zoeknaam1:

Zoeknaam2:

Infohos

ABBOTT

@ Basisgegevens @ Classificatie @

A T T T 1 e

Inkoop @ Buitenl. hand.: imp. @ Voorraad

=

4

SAP

Goederengroep: 4220
Ext.goed.groep:

Geldig van:

Wiz oms.

Mage

H|




Conformiteitscontroles

CHECK CONFORMITEIT MEDISCHE HULPMIDDELEN

o CHECK: Basis 3-hoekscontrole

Medisch hulpmiddel

Owvereenkomst:
Refersntis
Lotnummer
vervaldatum
Azantallen

= —

AIRSLNLY

o CHECK: CE - markering

" Aanwezigheid CE markering &
ID-nummer NB"

CHECK: EC REP

v Controleer land legale fabrikant

C €00

v"  Correcte geometrie CE markering

C€Ece (€

Goed Fout

“Polli = naok e boacky | - C-KEN0Y = iradantie die LE-rerii ot afgesli indien sen

-ldlw'-ﬂhﬁmi EU repmdtes ing (B 1B i aoi Ll (cldid o]

. - » » Spargs, Thechid #n Insden

az groeninge

L — — | |

CHECK: EC REP

Goed Fout

"Fuli = rd B backy | D" EN00 = bradsnibe cbe CO-revii eant: afgeeli indien sen

¥ Controleer land legale fabrikant

I I II Land = EU-lidstaat = OK o CHECK: ﬂf'ﬂ'ijkiﬂﬂﬂﬂ
Indien GEEN EU-lidstaat risico op vervalsing!}
¥ Beschadigde/herstelling (overjdoas
¥ Wijriging werpakking:
o
v Controleer land EC REP — Y Lesterype
Land EC REF = ¥ Taalifouten) ™ 'omq-,
EC [REP| i el v Logo gy,
EIKhtE LA GSat + Garantisregel beschadigd fdoar broken J
¥ Gewijzigde referentie/santallen
ELl-igittn: ¥ Onthreken wettelijk verplichts symbolen

i Oelighé, Bulgariye, Tyare, Deaererken, Duliadesd, Dniland,
= Fiatund, Fanairi i, G benila nd, Hongar Je, lesand, Balid,
i = Keoatd, Leiland, Urouwen, Lussm bug, Malis, Hedsdard,
= S Davienit, Paier, Foriugel, Fosmensd, Skl e, Sk,

(+m%hhwtlmhﬂi

-ﬂwmﬂmi EU repeles ing (nm e e soidl Glans o]

Symbolen

Wk b et =i

Official European
Conformance
CE mark

~
China Export
mark

Betekenis Symboal Betekeni Symboaol Betekenis
— e
[ —— {: IE g o nd IE] :.- Esmibidan par deas :Ei ELHH“-
| 16w im0
LedriLissirms H Ligeatsa Faaori biaaril - D Emirmadast i i * Skl Ii.l i
IE S b FALTHTV T IEL_ T3 Sl I Braskisaar L EH 1
E arwadatu= J=EXF) ."";-"'. Pt st |\:.| Peoductisdatu= {Eﬂﬁr: %.
Evirigmsig '{_-'I:' ';::"' Bsrail’ of Tarmperaluur prassm
EC _F" P_ pe=achl g d - “Baawil jusan agE Esraaring
wor ligarmaszoed g @ @' aspikrnaber uflales

Bij non-conformiteit of twijfel:

A& o g
e

Plaats medisch hulpmiddel in guarantaine én verwittig de verantwoordelijke apotheker

‘Werda 1031

wrarow oordel Jhe - A, & bsen ldr s
mmmmmm

kortrijk




Conformiteitscontroles

az groeninge

kortrijk

- R Founc
Notification

Body

CELAB SRL
Wia Maira snc
04100 - LATINA
Country : Italy

Phone : +39 0773 665421
Fax : +39 0773 417534 - +39 0773 18755102

Email : mbertoldi@celab.com
Website : www.celab.com

Notified Body number : 2037

-
Ed
-
-
.
-

Version(s): 1 2 3 4

Last approval date : 22/12/2009

'l
LU TITOILTO Ty

L e sORRNERATES

» 2014/30/EU Electromagnetic compatibility

|HML [P
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] Abporr

u
scular

yducts
Customer Service OIEE ce PO
2 2 200 66 68/ PO ¥32.2.200 66 01
Email CustumerSerwceBE@sbbou com

Fact. Ad: 1000048903
AZ GROENINGE
DIENST CREDITEUREN
PRESIDENT KENNEDYLAAN 4
5.8500 KORTRIK

Incoterm: CIF

pocumer -
6016925212

Besteln’:
patum: 13-5EP-2022
pagina: n

Lev. A 10002151“
AZ GROENINGE
Z\EKENHUISWEG 1
APOTHEEK CEL IMPL
LOKML:C.Z‘W,AZ
B-8500 KORTRISK

Verzendadres:

Abbott Vascular B.V.DC

Netherlands

P.0. Box 2909,
6401 DK Heerlen, Argonstraat 1
6422 PH Heerlen Netherlands

BTW BE04T2 222625

Tel: 056 63 50 34
Fax: 056 63 50 BY

P T AT i

Staten is verboden,

gde Staten, Om:
ze|
iling in strijd met de wetg
eving van d
e Ve

Lijn Artikelnummer
Bescniiviog Modelnr Aantal Aai 15 E -1 AANC
- : ntal  Aa 2 KENNEDYLAAN LT
i) Z‘f,zﬁ%gz%gmmmR A1020-200 ‘”'1"’"’ crer g ;/:attme" lokaal C \2 W42 Sﬁellogglr::;c:;lﬁfbﬁum
5 LN AR N o ) S B ZAVENTEN &
31-10-202 uom
5 A Tel: 0800/79409 BTW BE
Fax: 0272006601 v £0441665942
| T 44[03. o - 2022/33/13401
| (Te vermeiden b savering en fax
J‘ 9% — biz:
| LON PERIARMADA 14 ST 00 B0 :.:: e
| B e, T
| 208184 Outoat 12062022 si2mt Eoeo zi.ooeo'éiou'—L
[T} AT — | ‘“
Il —
8029434688
De op deze act =
. T e R—
ies van de N 2ijn geéxporteerd in 0vereenslemml::215144 e 1m CONS|GNATIE TOTAAL m:gx;
met de Export Admini m";lwv;uu 9 1| S
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42075040-120 [REC SHEATHER

S u pe ra 8 2023-02-28
Peripheral Stent System

peripheres Stentsystem; Systéme d'endoprothése périphérique ; Sistema de stent periférico; Sistema di stent periferico; Sistema
de Stent Periférico; Perifert stentsystem; Perifeer y Perifert stentsy ; 00TEA TEPIPEPIKOS GTEVT. System stentu
obwodowego; Periférias sztent rendszer; Periferni stent s prislusenstvim; Periferik Stent Sistemi; Systém periférneno stentis; Cucrs '
3a nepudepen cTeHT; Sistem de stent periferic; Habop AnA yCTaHOBKN NepUdepUUecKoro CTeHTa; Perifeerinen sterttijariestaima;
Perifert stentsystem; Perifeerne stendisiisteem; Periféro stentu sistéma; Periferinio stento sistema; Sistem perifernih stentov

| >

/L
—
7/

<0.081" (2.06 mm)

EE eifu.abbottvascular.com M
“ Abbott Vascular

Abbott Vascular

— 3200 Lakeside Drive
A K Santa Clara, CA 95054 USA International BVBA
' c € TEL: (800) 227-9902 Park Lane, Culliganiaan 4
MR Conditional FAX: (800) 601-8874 1831 Diegem, BELGIU
Outside USA TEL: (951) 9144669  TEL: +322714 14 11

1 Sy
S0 e 2797 ; i
STERILE m é .,,\ T Outside USA FAX: (351) 914-2531 FAX: + 322714 1412

Supera is a trademark of the Abbott Group of Companies. WPL2122230-65 (2019-08

Abbott Vascular Abbott Vascular | Abbott Vascular Abbott Va

Supera Supera Supera Supera

7.5 x 40 mm, 7.5 x 40 mm, 120 cm ‘ 7.5 x 40 mm, 120 cm 7.5x40 m
120 cm

120 cm
[REF] 42075040-120 | [REF] 42075040-120
42075040-120 420750

e e IMON e (MA

(01) 0 8717648 22514 7 01) 0 8717648 22514 7
Abbott Vascular \ ‘ | Abbott Va
Supera 1 | | ‘ Supera
7.5 x 40 mm, 17) 230228 (10 7.5 x40
e (17) 230228 (10) 1031761 (91) 3699 (17) 230228 (10) 1031761 (91) 3599 o0 e
42075040120 ] 2021-03-17 E 2023-02-28 M) 2021-03-17 8 2023-02-28 42075040-120

[CoT] 1031761 1031761 | 1031761 | [coT] 1031761
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2017

MDR = Medical Devices Regulation (EU) (2017/745) (+ IVDR)
C In voege vanaf 26 mei 2021

The future 1 sé MDR

A Verplichtingen voor distributeurs, importeurs en gemachtigden (EC REP)
A Kwalificatie en (her)classificatie van medische hulpmiddelen (oa. software)
A UDI (Unique Device Identifier )
A Klinische studies en evaluatie
A Postmarketing surveillance
A Incidentmelding (vigilantie)
A Certificatie van het kwaliteitssysteem
A EUDAMED
— Publication EU - MDR becomes — IVDR becomes - EUDAMED product — MDD certificate - MDD ,last sell
official journal legally binding legally binding registration deadline  validity deadline of stock®

Data submission
transition period
18 months

05.05.17 26.05.21* 26.05.22 26.11.23 26.05.24 26.05.25



UDI .
C !az groeninge
kortrijk

UDI (Unique Device Identification) is een unieke (alfa)numerieke code met als doel ondubbelzinnige
identificatie en tracering van medische hulpmiddelen.

Definitie

Voordelen

1
“43210‘98?65 H 98765 321




UDI .
az groeninge

kortrijk

Europese Commisie entiteiten voor beheer van een systeem voor de toekenning van unieke codes voor
hulpmiddelidentificatie

Gs1 % HiBCC

(01)09506000117843 @
(17)201231 s

EEEE?;EE *+A999ABC123DE1/$$3221231LOT876S*

L
B =/A0999XYZ100T0479
= 000025=A99971412345600=>016008

(ON) 111234567842(S)IXCC263D08R9(1T)170400XYZ(D)230617




UDI

(01)09506000117843(17)201231(10)1234AB

A

C !az groeninge
\ kortrijk

A

UDI -DI
= Device ldentifier

Uniek nummer toegewezen aan ééen
medisch hulpmiddel (01)
(GS1 = GTIN)

UDI -PI
= Production Identifier

Bevat de gegevens van de productie:
A Lotnummer (10)

A Vervaldatum (17)

A Serienummer (21)

A Productiedatum (11)



UDI

1 Product

X

C !az groeninge
) kortrijk

How many codes do | need ?
|
¥ ¥

3 Types 3 GTIN (UDI'DI)

3 Sizes 9 GTIN (UDI'DI)

smerese 18 GTIN (UDI-DI)

2 Cases 36 GTIN (UDI'DI)



UDI

1 Product

1 Product

How many codes do | need ?

How many codes do | need ?

¥ ¥ ¥ o» 3GIN ¥ ¥ § o
m —
X ¥ § § s« 9GIN x ¥ ¥ ¥ se
FIFERVY " W“:W?
iy zmerpecks 18 GTIN 1 Product iy
x Iy .- 36GmIA X grfpiied
§ ¥ § «» 3GTN(UDID])

9 GTIN (UDI-DI)

" x LLEL -

** 18 GTIN (UDI-DI)

1 Product X ?H,?

How many codes do | need ?

B

x LLE~
AAALES)

3 GTIN (UD

8 GTIN (UDI-DI)

34 GTIN (UDI-DI)

1 Product

How many codes do | need ?

3 GTIN (UDI-DI)

az groeninge
kortrijk

‘F Foboswe
3GTIN(UDI | x LB L .-
9 GTIN (UDI . THRRRRRY

1 Product ?E?
18 GTIN (UC

X ﬂ'm

How many codes do | neg

1 Product
GTIN (UDI-DI
9 GTIN (UDI-DI
#mereeck 18 GTIN (UDI-DI)
X pifpind o 36 GTIN (UDI-DI)
How many codes do | need ?
¥ ¥ § sw 3GTIN(UDI-DI)
X ? ¥ ﬁ 9 GTIN (UDI-DI) .
AAAEARL]

2merzecs 18 GTIN (UDI-DI)

?\Hr? 1 Product

36 GTIN (UDI-DI)

X

X

ny codes do | need ?

¥ ¥ ¥ s 3GTN(UDI-DI)

X ¥ ¥ § s«  9GTIN(UDI-DI)

”?::“ #mereee 18 GTIN (UDI-DI)

X gifgiaid - 36 GTIN(UDI-DI)
¥ ¥ ¥ owe  SGIN(UDIFDI)
¥ ¥ § s 9GTN(UDI-DI)
?W:::“ 2mereeeie 18 GTIN (UDI-DI)

How many codes do | need ?

36 GTIN (UDI-DI)

§ ¥ § o 3GTN(UDID)

X § § § s« 9GTN(UDIDI

LALALLIPE 18 GTIN (UDI-DI)
FEY

36 GTIN (UDI-DI)



BASIC -UDI

Wat?

az groeninge
kortrijk

De BASICUDI-DI is een unieke identificatie van een productgroep (dus geen specifiek product) i
van eenzelfde actor!

A Niet: op product zelf :

A we T 1 UDI -DI = 1 Basic -UDI
A CEcertificaten en conformiteitsverklaringen 1 Basic -UDI = x UDI -DI
A Technische documentatie
A Samenvattingen van veiligheids- en klinische prestaties

UDI-DIf S Basic UDI-DI/ Trade name 1. Risk Manufacturer/ Actor Action
EUDAMED ID T= . EUDAMED DI T/ class Producer name ID/SRN

1 4260702151215186 DE-MF-
04260702150007 (latest) 5 preOx LOR Class | preOx.RS GmbH 000005017 L0

1 4260702151215186 DE-MF-
04260702150014 (latest) 5 preCx LOR Class | preOx RS GmbH 000005017 @

1 4260702151215186 DE-MF-
04260702150021 (latest) 5 preCx LOR Class | preOx.RS GmbH 000005017 @




UDI - EUDAMED

az groeninge
kortrijk

EUDAMED = EUropese DAtabank MEDische hulpmiddelen

VIGILANTIE

(Basic) UDI-DI = Unigue Device ldentification




[

@ eceuropa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

I W VIV WS

) and in vitro diagnostic medical devices

€ waming & 17/08/2022

EUDAMED will provide a living picture of the lifecycle of medical devices that are made available in the Beware ! Phishing intents ! if you receive a
European Union (EU). It will integrate different electronic systems to collate and process information phone call from =LI52lE pretending to be
about medical devices and related companies (e.g. manufacturers). In doing so, EUDAMED aims to T EUDAMEE.]’ Fhls bz fiens el

_ i ] _ _ from people claiming to ...see full news
enhance overall transparency, including through better access to information for the public and healthcare

professionals, and to enhance coordination between the different Member States in the EU. More news items available today. Go to
the news list to view them all.

EUDAMED will be composed of six modules related to: actor registration, unique device identification
(UDI) and device registration, notified bodies and certificates, clinical investigations and performance
studies, vigilance and market surveillance.

Search:
Economic Operators Devices/SPPs Certificates
Search for an EU or non-EU manufacturer, Search for UDI-DI and device data including Search For Certificates.
system/procedure pack producer, authorised SS(C)P.

representative or importer.



UDI - EUDAMED

Il Devices/Systems/Procedure packs

Search criteria

UDI-DIf EUDAMED ID Basic UDI-DIf EUDAMED DI

o Manufacturer/ Producer name Actor ID/SRN

Applicable legislation

Model/Name Trade name

Device types Risk class

All

Medical purpose of the system or procedure pack

Device nomenclature

Enter at least 3 characters

. Browse nomenclatures



d¢e UDI - EUDAMED

Version 2 (Current) | B Last update date: 04/03/2022 22:12

Actor/Organisation name
Actor ID/SRN

Address

Country

Phone number

Email

= View full producer data

Basic UDI-DI details

Health Line International Corp [EN]

US-PR-000013766

260 North Ace Yeager Court, Unit D 84116 Salt Lake City

United States

+18017737798

customerservice@hlic.net

Version 1 (Current) | B Last update date: 05/03/2022 02:45

Applicable legislation

Basic UDI-DI code

System or procedure pack

Risk class

Indication of medical purpose

Device name

MDR (REGULATION (EU) 2017/745 on medical devices)

087660400PP-PICCO1001N8 / G51

Procedure Pack

Class Il

The intended purpose of the PICC Procedure Pack is to provide
accessories to assist vascular professionals and physicians in a

surgical insertion of peripherally central venous catheters. [Englis

PICC Procedure Pack

UDI-DI details

Version 1 (Current) | @ Last update date: 24/08/2022 18:59

UDI-DI code

Status

UDI-DI from another entity
(secondary)

Nomenclature code(s)

Mame/Trade name(s)

Reference-catalogue number

Type of UDI-PI

Additional Product description

Additional information url

Meed for sterilisation before use

Device labelled as sterile

Storage and handling conditions

Critical warnings or contra-
indications

00876604000605 f G51

On the EU market

C010102: Peripheral i v. catheter systems

Synergy CT PICC [EN]

A14-05260-IR

Lot or batch

Expiry date

5F x 60cm Dual Lumen Catheter IR Kit [EN]

No

Yes

Keep away from sunlight:

Do not re-use

Do not resterilize
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Prrewng metacarpaal {rechsy
GROCGAA]

210 :
02/00/2022 plastsen supeapubische sonde jn vty RO
R L PR VNG ;

Z22 26/08/2022 ERCP / endoscoplsche retiograde cholanglo =)
pancreaticografie (nv.t)

IR A

PICC Plaatsen (niet gekeret)
GRCCRRARMY

borstrumarectomie na mogseed (rechts)

L

¢ —~tasinal: vaatchiruraie

KLEVER FIRMA

r ATIAS GOLD 1avon ¢ imm  [HATID
T ATGE0124 o 08050

2T 935G0090
Wiy

v

11040300 MRIOC0000

Verve 14700
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[Facturatie adres / Adresse de facturation  pjenst/ Service: APOTHEEK Cel

AZ Groeninge CREDITEUREN Implantaten
President Kennedylaan 4 Tel' 056 63 50 34
BE-8500 KORTRIJK Eax- 056 63 50 89
BTW / TVA BED472.222 625 .

Leveringsadres / Adresse de livraison

AZ GROENINGE KENNEDYLAAN/CLT ABBOTT MEDICAL BELGIUM

Apotheek Cel Implantaten lokaal C.2.W.42 DA VINCILAAN 1 BUILDING FIGUER 111
PRESIDENT KENNEDYLAAN 4 BE-1930 ZAVENTEM

8500 Kortrijk  (GPS: Ziekenhuisweg 1) BELGIE

AZAPOCELIMP@azgroeninge.be

Klantnr / Nr de client: Tel: 0800/79409 BTW: DBE0441665942

Leverdatum / Date livraison: Fax: 0272006601 é Voed e n factu ratl e pakket
Bestelbon: 2022/33/13401

{Te vermelden bij levering en facturatie / A mentionner lors de la livraison et facturation)

Exemplaar | Exemplaire 1 Blz./p.:1 —

C Voeden patiéntendossier apotheek
2022 13-08-2022
Aantal / Nombre Omschrijving / Description E.prijs / Prix U. | Totaal | Total B.ITH‘I Begr. ! Budg.
1x1 BALLON PERI ARMADA 14 BTK 90 @2.0x200mm A1020-200 S oo | 21.00 500700

A1020.200 C Voeden CTR (op basis van notificatie

Tracearb. artikel / Arficle 3 tracer: 220216 Sene Number / Nr série:
Loftnr / Mr lot: 2051841 Dat.toed. / Dat.adm.: 12-09-2022
Patiént / Patient: "E0000H

apb-zegels / Timbres aph 0,00 21,00
TOTAAL BTW/ TOTAL TVA
TOTAAL BEDRAG / MONTANT TOTAL

Opmerking / Remargue: 2 CONSIGMNATIE

Handtekening voor bestelling,
apotheker Katy Verhelle
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