Verslag van de bijeenkomst transitie CCKL-ISO 15189
29 maart 2016 in Isala Zwolle

Aanwezig waren 22 personen,

1| René Vos VUMC
2 | Yvette Nijman-Huismans UMCU
3| Vincent Atteveld UMCU
4| John Vos AMC
5| Rob de Jong Twee steden Tilburg
6 | Harry Kapelle Meanderziekenhuis Amersfoort
7 | N. Pirgon - Dokmeci + collega Alkmaar
9 | Henk Koning ter Heege Deventer ziekenhuis
10 | Mariet Dijkgraaf-Werler Deventer ziekenhuis
12 | Nicole Morsink +collega Medisch spectrum Twente
13 | Henri Robben Isala
14 | Hiltjo Kuiper UMCG
15| Najib Achatbi, Erasmus
16 | Henk de Vos Isala
17 | Rommert Wijnsma, Laboratoriumapotheker Isala
18 | Petra Buenk Deventer ziekenhuis
19 | Hans de Clippeleir Treant Emmen
20 | Martin Ribbink Gelre Ziekenhuis
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Treant Emmen
Apotheek Haagse ziekenhuizen

Na het welkom door Henk de Vos, lid van de analyse-KAM cie. van de NVKFAZ Hij legde uit
dat de analyse cie deze middag organiseert. Er zijn collega’s aanwezig van laboratoria die al
een ISO 15189 accreditatie hebben meegemaakt maar de meerderheid van de laboratoria
staat nog midden in het traject van de overgang.

Vervolgens werd een introductie gehouden door Rommert Wijnsma, apotheker laboratorium
in Isala. Hij benadrukte het belang van een kwaliteitssysteem dat niet op één norm
gebaseerd moet zijn maar zo flexibel opgezet dat aan de normen van verschillende
certificerende instanties als 1S015189 , CCKL of GMP kan worden voldaan.

Vervolgens werden presentaties gehouden door:
e Najib Achatbi, Erasmus MC Rotterdam
e Henri Robben, Isala Zwolle
e Hiltjo Kuiper, UMCG Groningen

Najib en Henri hebben beiden een verschilanalyse gemaakt van de CCKL en ISO 15189
normen. Hierover en over het verschil in werkwijze van de accreditatievertelden zij een en
ander. Hlltjo vertelde over zijn ervaringen met de eerste ISO audit in 2014 en het eerste
controle bezoek in 2015.

Na een koffiepauze werden de volgende items nog verder besproken.
e Scoop van de ISO certificering

Competenties van de medewerkers

QC standaarden en calibratoren herleidbaarheid

Meetonzekerheid zoals bedoeld in de ISO normen

Registratie van communicatievormen

Werkruimtes en voorzieningen

Om 16:15 werd de bijeenkomst afgerond.
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