Registratieformulier steriele of te reprocessen /

steriliseren medische hulpmiddelen
De VDSMH verzoekt u dringend dit registratieformulier NIET eigenhandig aan te passen en uw
aanvullingen in een separate bijlage bij te voegen.

Algemeen Dossier nummer :
1. Omschrijving artikel / set © Patslide All Purpose
2. Artikelcode / ref.nr leverancier > 20001 UDI:
3. Naam fabrikant artikel * Briggate Medical
4. Naam leverancier artikel * MA Medical BV
5. Beoogd gebruik / Intended Use
6. CE-markering :¥lja []nee CE-certificaat geldig tot:
Conform welke richtlijn? : I¥] MDR (EU) 2017/745 [ JIVDR (EU) 2017/746
(] MDD 93/42 [J AIMD 90/385 [11VD 98/79
7. Risico-classificatie a) MDR 2017/745 [/ 1[J1r [J ta [J b [J11

b)MDD 93/42 [J1 [Jisenfofm [] Ila [JIub [JIm
8. Nr. Notified Body

9. Medisch hulpmiddel valt onder MDD 93/42 art. 12 ¢q MDR 2017/745 art 22:

] ja, (Indien 'ja’, specificeren) [/] nee
10. Het artikel is : ] reusable [] single use
11. Het artikel is : L] steriel onsteriel
12. Is scholing voor veilig gebruik noodzakelijk [1ja nee ; Toelichting:
13. Is scholing voor CSA personeel noodzakelijk? [Jja nee ; Toelichting:
14. Latex: het artikel bevat [ ] latex [] synthetische latex latexvrij

15. Weekmakers het artikel bevat [v] GEEN weekmakers[ | WEL weekmakers namelijk:

Vul onderstaande vragen in, gedifferentieerd naar de status van het Medisch Hulpmiddel:

16. [] Product wordt steriel geleverd = beantwoord alleen vraag 18

17. Product wordt onsteriel geleverd én wordt gedesinfecteerd / gesteriliseerd = beantwoord vanaf vraag 19

Steriel artikel
18. Is het artikel na sterilisatie < 24 maanden houdbaar? [ ]ja [ ] nee; indien Ja, welichting:
Onsteriel artikel en/of te reinigen, desinfecteren en/of te steriliseren artikel

19. Vul de toe te passen reinigings-, desinfectie- en sterilisatiemethodiek in*(conform EN-ISO 17664-201 8):

a) Mag het artikel meerdere keren heropgewerkt worden? ja. [ja, max. keer.[] nee, 1x
b) Is voorbehandeling door de gebruiker noodzakelijk? [ja nee
¢) Is handmatige voorreiniging op de CSA noodzakelijk? (] ja, specificeren nee
d) Wordt (de-)montage van het product voorgeschreven? [ja nee
e) Zijn specifieke hulpmiddelen nodig voor demontage of reiniging?
20 ja, specificeren) ja.nl. geen alked [ ] nee
f) Is ultrasoneren toegestaan? [Jja nee
g) Is machinale reiniging mogelijk? [ja nee
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Registratieformulier steriele of te reprocessen / D SVl
Steriliseren medische hulpmiddelen EERER

De VDSMH verzoekt u dringend dit registratieformulier NIET eigenhandig aan te passen en uw
aanvullingen in een separate bijlage bij te voegen.

h) Is gebruik van detergent met een pH > 10,5 mogelijk? [(Jja nee
1) Is gebruik van een oppervlaktespanningsverlagend middel

toegestaan [ja nee
J) Is machinale, thermische desinfectie mogelijk? (40-waarde 3000) [ ] ja nee

k) Indien het antwoord van vraag 19j is ‘nee’: Is machinale,
chemische desinfectie mogelijk? (desinfectans specificeren) [ja, met Water g nee
1) Is specifiek onderhoud of het gebruik van smeermiddelen
noodzakelijk? (indien Yja', specificeren) [Jja, met geen alky nee
m) Vul de toe te passen sterilisatiemethodiek(en) in:
* Stoomsterilisatie met gefractioneerde voorvacuiimeyclus:
[] Stoom 134°C - 3 minuten
[ Stoom 121°C — 15 minuten
(] Stoom andere parameters .- 56 minuten
e  Gasplasmasterilisatie:
L] Waterstofperoxidegasplasma sterilisatie (Hieronder specificeren)
Merk & type apparatuur:
Programma(s)specificeren:
* [] Overige sterilisatiemethodiek n]. (specificeren):
Zijn de methodieken conform meegeleverde reinigings- desinfectie- en sterilisatievoorschrifien / Instructions for
Use (IFU) van de fabrikant? ] ja nee*
* Bij afwijkingen ten opzichte van de meegeleverde reinigings-, desinfectie en sterilisatie voorschriften /

IFU eerst contact opnemen met de DSMH voor overleg.

Ondertekende verklaart namens de leverancier én naar waarheid te hebben ingevuld:

Leveranciersnaam * MA Medical BV

Naam - Ton van Maarschalkerweerd

Functie . FCO

E-mailadres * ton@mamedical.nl

Telefoonnummer : 0308893010

Datum

Handtekening :

De volgende documenten #ijn digitaal meegestuurd - zonder deze documenten kan geen beoordeling plaatsvinden:
IFU (gebruikershandleiding): ja [Inee

Reinigings- desinfectie en sterilisatievoorschrifien: [Jja [ nee

Afbeelding van het product/instrument en/of de netten: ja [ nee

Overzicht instrumenten / set beschrijving: O ja (1 nee

Product CE-certificaat conform MDD / MDR. ja [ nee

Dossier is: akkoord / niet akkoord Deskundige Steriele Medische Hulpmiddelen:

Datum: 01-10-2021
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Registratieformulier steriele of te reprocessen /

steriliseren medische hulpmiddelen
De VDSMH verzoekt u drin gend dit registrati

aanvullingen in een separate bijlage bij te voegen.

eformulier NIET eigenh andig aan te passen en uw

Definities

Reprocessing '_ngeinigen, desinfecteren en steriliseren van herbruikbare hulpmiddelen
Synthetische latex Synthetisch rubber, gemaakt op basis van isopreen of het gelijkwaardige neopreen
Latex Natuurlijk rubber

Art. 12 MDD c.q. art.
22 MDR

Systeem en/of behandelingspakketten van één of meer leveranciers

MDD 93/42/EC Europese Richtlijn Medische Hulpmiddelen

MDR 2017/745 Medical Device Regulation

AIMD 90/385/EC Europese Richtlijn voor Actieve Implanteerbare Medische hulpmiddelen
IVD 98/79/EC Europese Richtlijn voor In Vitro Diagnostica hulpmiddelen

IVDR 2017/746 In Vitro Diagnostic Regulation

ISO 17664 ISO norm: NEN-EN-ISO 17664:2018 en

processing of resterilizable medical devices

Sterilization of medical devices - Information to be provided by the manufacturer for the

|

Voor de beoordeling van instrumentarium kan gebruik gemaakt worden van het formulier
medische hulpmiddelen (RMH)’. De leverancier kan dit eventueel gebruiken als een ze

uiteindelijke beoordeling ligt bij de DSMH van de instelling waaraan geleverd wordt.
U vind het hierboven genoemde document op www.vdsmh.nl

Toelichting
Ad. 1&2

Als het dossier / de set uit meerdere onderdelen bestaat dan de setbeschrijving als losse bijlage

bijvoegen waarbij per onderdeel de artikelomschrijving en de unieke artikelcode beschreven staan

Ad. 3&4

De leverancier is degene die het artikel o

De fabrikant is de producent van het artikel en verantwoordelijk voor ontwerp en productie.
p de Nederlandse markt brengt en is tevens het aanspreekpunt voor

de ziekenhuizen. In theorie kunnen de fabrikant en de leverancier dezelfde zijn. De leverancier is
verantwoordelijk voor het aanleveren van alle vereiste informatie aan de ziekenhuizen.

Ad. 5 Hier moet aangegeven worden voor welke s
‘intended use’ of het ‘beoogde gebruik’

specialisme (bv. cardiologie of heelkunde) is geen intended use.

Ad. 6 Hier aangeven conform welke richtlijn CE-markering is afgegeven.

Ad.9 Voor Art.12 (MDD) of. Art. 22

‘Beoordelingscriteria Reusable
lftoetsingskader voor het product. De

pecifieke toepassing het artikel bedoeld is. Het gaat hier om de
zoals deze in het dossier voor de MDD / MDR beschreven is. Een

(MDR) systeem sets en/of behandelpakketten geldt dat dit een combinatie van

CE gemerkte producten van één of meerdere leveranciers kan zijn waarbij de set of het pakket geen CE merk

hoeft te dragen. De leverancier levert een co
met de set of behandelpakket. De gebruikers

Uitzonderingsclausule EU regelgeving: als enkele producten in een procedure pack geen CE keurmerk
hebben dan word! de systeemverpakking gezien als een zelfstandig medisch hulpmiddel dan moet de
procedure worden gevoled die leidi tot CE markering (i

Bron: MDD 93/42/EEC ; artikel 11 & 12

Ad. 16&17

Voor producten die niet steriel worden geleverd of niet gesteriliseer

niet van toepassing (bijv. incontinentie/hygignisch materiaal).

Ad. 19f

Ultrasoneren noodzakelijk: Indien u deze vraag

de ultrasoonfrequentic en evt. toevoegingen in het water gespecificeerd te zijn.

Ad. 19gt/mj Beleid machinale reiniging en desinfectie:
De standaardmethode voor reiniging en desinfectie is een machinaal proces. Indien dit niet mogelijk is, is het

aan de DSMH van de instelling ter beoordeling of er een andere reinigings-/desinfectiemogelijkheid is

instelling. Handmatige reiniging en desinfectie is (in principe) geen beleid in Nederland.

nterventie door een EU goedkeuringsinstantie).

d hoeven te worden zijn vraag 16 en 17

nformiteitsverklaring voor conformiteit met de MDD/MDR mee
informatie (IFU) moet met elke set meegeleverd worden.

met ‘ja’ beantwoord dan dient in de IFU het aantal minuten,

in de
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PATSLIDE® Patient Transfer Weight Certification

This letter is to certify that the unpacked weight of the various models of
PATSLIDE® Patient Transfers are as follows:

ALL-PURPOSE Size: 1525mm x 635mm x 4dmm Weight: 4.5kg
THEATRE Size: 1525mm x 560mm x 4mm Weight: 4.0kg
SLIM-LINE Size: 1400mm x 480mm x 4mm Weight: 3.0kg

The Safe Working Load (SWL) of the PATSLIDE® Patient Transfer is dependant upon and limited to the
SWL of the bed/trolleys that are being employed.

PATSLIDE® s not designed to be a lifting or carrying device.

Certfied by the undersigned on this day, on behalf of :

Briggate Medical Company
a Division of Drewson International Pty Ltd

Drewson Interational Pty Ltd

i SRR t/a BRIGGATE MEDICAL COMPANY
{ ) o . 23-25 Lakewood Bivd,
N1 vy W0/ "t BRAESIDE VIC. 8195 .

R.D.Wagner L¥
General Manager <
Briggate Medical Company

A Division of Drewson International Pty. Ltd.
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TSLIDE

Patient Transfer

To Whom it may Concern

Declaration of Origin

This declaration serves to confirm that all versions of the Patslide Patient Transfer including the :
All-Purpose Patslide

Theatre Patslide

Slimline Patslide

Duo-Set Patslide

are manufactured in BRAESIDE, VIC, 3195, AUSTRALIA.

This declaration has been issued today, 19th November 2018, by;

Rob Wagner v

General Manager 3 :

Drewson In’rernqﬂona(P‘ry Ltd. Drewson International Pty Lid

’gagigg cis: Briggcg[e clj\/lediccﬂ Company /a BRIGGATE MEDICAL COMPANY
3-25 Lakewood Blv

Braeside VIC 3195 . 23-25 Lakewood Bivd, 1i2.

Australia BRAESIDE VIC. 3195 b




PATSLIDE

Patient Transfer

Hanging Hole for storage on wall mounted hook.

Rubber Stripping to increase arip anc minimise
board movement during patient transfer.

Handle cut-outs to aid board moverment
during patient transfer and to facilitate
product transportation

Ends of rubber stripping run flush with board
surface to minimise getting caught on bedding
or trolley.

Smooth routed edges to ensure no harm
—— comes to patient or operator.

Patient transfer made easy...




With the PATSLIDE® Patient Transfer,
patients can be transferred in 3 easy steps:

1. The crawshes: beresth the FECJToeN: Catent s Arst .cosered or ootk
S'ag€s and the receiving trolley is buited aganstthe sice of the pag
The parson Ir8NS’erming the Datert "eachas across and grasps the
Crawsheer at the paters's snoulder ard pelvic level arc st SNty tlis
tne patient towards Fim/he-gel
The rece v ng person slips the edge of the PATSIDZ® 53u8nt Transar
benzath the patient wha 1s then lowerad

2 The PATSLIDE® Patier: Transier s nenzath "e drawsheet and s resting
perualy on toth the trolley 2nd the pea, crea: 1g & smeat” bricgs

Tne receivng person grasos tha drawsneet at the therzaic 2ns

mid-ferncral .eve.s ara craws the panent tewards himy/nerself 35 tre

(ranslerTing person sssists wih 2 gentie . ft

The oatien: s. ces comforiably and 25 v 10 the cente ¢f e tol.ey.

3 The PATSLIDE™ Batent Transfer s Now grioped by the carry hardie arg
withorawn Tne transfer has pezsn comolerad and with a mn mum of
patient discomfort

PATSLIDE® is:

* Safe and easy to use

- Static Insulative

- Lightweight and Resilient
* Radio-Lucent

* Highly Impact Tolerant

* Easy to clean

* Mantenance Free

When you censider the number of patient transfers made
daily and the effort involved, a PATSLIDE® becomes an
essential part of hospital equipment in Wards, Casualty,
Operating Theatres, Rad iology, in fact, anywhere that Spead
and ease of operation is needed.

PATSL_IDE® not only makes the Job easier and safer, but also
reduces the risk of injury to nursing staff when transferring
patients

The distress and discomfort that patients can experience
when being transferred is also eliminated

PATSL DE® has proven itself through daily use in hospitals
around the world. This unique product has reduced the
incidence of back strain occuring during patient transfer.

a factor which previously contributed to many lost working
hours and long-term staff diszbility.

PATSLIDE®is available in the following sizes

ALL PURPOSE THEATRE SLIMLINE DUQ-SET (2 PIECE)
1826mmx 635mm *£25mA x 540mm IO % £BTrm FE0Tr X 435 gace

JHA

PATSLIDE - Safe Working Load (SWL) is dependant upon and limited to the SWL
of the beds/trolleys that are being employed. PATSLIDE® is not designed to be a

lifting/carrying device.

Manufactures in Austrs. a by

briggatemedicalcompany

A Dwision of Drawson imsmations Pey Lt
P 0 Box 313, Braeside, Victoria 3195
Telepnone +61 38586 7800 Facsim le +61 2 8586 7888

Cistributed by

MA MEDICAL BV
de Vork 8 3984 PA Odijk
tel.0308893010
ton@mamedical.nl

PATSLIDE IS A REGISTERED TRADEMARK




