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MINUTES 

MEDICAL DEVICES COMMITTEE 

Thursday, 11th November 2021 at 9.30am 
Via MS Teams   
 

Present: 
Petra Brown, (Chair) Chief Pharmacist (PB) 
Herbie Knott, Estate Operations Manager (HK) 
Gina Sadler, Physical Health Lead (GS) 
Dawn Bracewell, Interim Bank Health and Safety Advisor (DB) 
Sarah Coogan-Hill, Acting Op Lead for Physical Health in Mental Health (SCH) 
 
Apologies: 
Kelly Bowden, Head of Nursing (KB) 
Ann-Marie Aziz, Clinical Lead, Infection Prevention and Control  
David Statham, Head of Estates Ops/Capital Investment & Estate Services 
Pamela Tipping, Clinical Audit Project Manager 
Annie Dixon, Head of Education & Workforce Development  
 
 
Melanie Ingham attended the meeting; she is working closely with a specialist case in 
CAMHS where the patient is reluctant to undertake any physical observations that 
would address and assist decision-making around their physical presentation.  MI said 
the patient’s mental health status has caused a rapid deterioration and support is being 
sought from the court in management of this, however, working with our medical and 
system partners at Salford ITU and the medics, thought needs to be given about 
processes and pathways for future clients in a more measured way around 
observations.  The medics require an ECG and we have not been able to obtain one as 
the patient is very reluctant to have blood pressure monitoring and does not want any 
action around their physical health to be addressed as part of their mental health 
presentation.   
 
MI stressed that this is quite a life-threatening situation and MI had researched 
equipment that could be obtained that would be non-invasive.  A stethoscope adaptive 
process has been located that could do an ECG.  MI had asked Medisave if they could 
loan one to us to trial but as it is only £99 MI had spoken to PB and HK via email and 
asked them to make a decision and support the decision out of this meeting.  MI said it 
poses the question about what we need to consider in other sites around grab bags and 
non-invasive observation processes.  MI said that she was also after obtaining a blood 
monitoring machine that is non-invasive. 
 
SCH advised that she had emailed Joanne Huddert and sent her some of the devices 
plus some of the information and back-up information and evidence around the use of 
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[bookmark: 2]them.  SCH will forward to MI.  SCH said she had escalated this issue and that it is 
about trying to ensure that we have all these devices in place and have a blended 
approach to some of our interventions.  In regard to taking ECGs we need a lot of other 
devices and that Sian Schofield and Karen Maneely are involved as well.    
 
MI felt that the particular case she is involved in will be the vehicle for change on all 
medical devices and that the trigger for having the care for the patient [redacted 
S.40(2)] will be our ability to come up with triggers that indicate her physical 
deterioration of which her blood sugars and the ECGs will be the trigger to formulate the 
decision around triggers for her to be transported [redacted S.40(2)].  MI said once we 
have sorted this pathway out for this individual, the Medical Devices & Medical Gases 
Committee needs to consider the whole package of what do we need for our clients.  MI 
stated that the caution on this is the governance around the processes to bring in new 
tools/devices and having workforce who need to understand how to use it, how to use it 
correctly, it needs a good process of identification with numbers, charging, cleaning, 
IPC – the whole wraparound needs to be added around that.  MI noted this is why she 
was interested in Medisave doing a trial for us so that we could look at what more could 
they work with us on, so we become a forward-thinking unit where we get all our 
workforce more physically, medically focused so there is more parity around 
understanding why observations are so critical.    
 
PB said that the Medical Devices Committee needs to agree that we have purchased 
the device for the initial urgent situation to provide some wraparound care and support 
for the individual on the Hope & Horizon unit which will then feed into the longer-term 
work that will be needed.  PB noted that Kelly Bowden has sent the updated CQC 
Inpatient Mental Health Devices list, however this is not the final version.  The list does 
not incorporate the types of devices discussed.  PB said that having lost matron cover 
over the past review, it is a struggle to understand clinically what the networks needs 
are and that Terms of Reference need to be reviewed for all meetings post corporate 
redesign.  MI said if those devices are not on CQC’s list it doesn’t mean we need to be 
stalled about it, it should be excellence in care hub looking at observations from a parity 
around physical health which equates to mental health and wellbeing.  PB commented 
that the networks, having looked at their new governance structures, are bringing in 
medical devices as one of the sub-groups.  PB said this could be put as an escalation to 
the next Quality Group meeting and say that the networks in feeding up from medical 
devices conversations within the networks, which may or may not have taken place, 
need to starting having those medical devices meetings happening and feeding them 
back to the Quality Group.    
 
HK summarised for the Committee that the device an Eko-DUO portable ECG and 
digital electronic stethoscope, was in the process of being purchased.  HK noted that 
from a medical devices point of view, MEMS will undertake the technical appraisal of 
the device and asked MI about the clinical application of it - what is it capable of and 
what will it provide from a diagnosis perspective? MI will need to provide this information 
for the organisation and feed into the Medical Devices Committee.  HK shared his 
screen as he noted the device MI had mentioned was around £100 and the one being 
ordered was nearer £400.   MI confirmed that this was the device, there had been a 
basic one at £99 but the one at £400 had a better rating which would be more useful 
and staff would be more confident using it.  The device lays onto the client [redacted 
S.40(2)].  MI said she wanted a process in place that we need to give every possible 
indication that if we do have to escalate and trigger, then something like an ECG which 
the medics are requesting they would accept these readings as support in the decision 
clinically to accept the person as a patient/client.  
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HK voiced concern around devices like this when we move away tentatively from the 
gold standard e.g. 12 lead ECG, can it provide a diagnosis in a risk-free way?  The risk 
with a device like this is that it would miss the critical diagnosis that we are looking for, 
so whilst it does non-invasive although still requires patient contact, it is doing a 
diagnosis, it is monitoring or looking at a function within the body and is it doing it to a 
recognised standard?   SCH advised that she had sent HK an email which gives 
information around this device and gives a link that NHSX have awarded bids to this 
company to enable them to review that.  SCH has asked Health Innovations 
Manchester who have links with NHSX to provide her with the information as soon as 
possible.  It is hoped that we will get something back through this line but SCH felt it 
should not delay us to give us some sort of landscape for this person.  SCH said there 
needs to be some acceptance about what this is going to give us and that the medics 
also need to accept there are going to be some variables in the information that it will 
give us.  MI said the recording from an ECG point of view along with the pulse it would 
give us and blood picture would indicate the jigsaw pieces of the picture that would 
trigger the person going and the medics would accept that.  [redacted S.40(2)] 
 
HK said the device has been ordered and MEMS will technically appraise it, but we 
need to make sure that everyone is aware of the clinical application of a device like this.  
PB said this needs to be put in the care plans so that both sides, Dr Subbian at Pennine 
Care and the consultants at Salford, are happy to accept these readings as part of the 
package to refer the patient across and that it is a risk-based approach. 
 
HK advised that he has struggled from a Procurement perspective as there is no buyer 
within the Trust.  HK said he has put the order through as Medisave are already on the 
system.  Next day delivery has been requested once approval is received from this 
Committee.  PB noted she has a meeting with the Executive Medical Director and will 
share this discussion and decision with him.  HK called Medisave to determine the 
estimated time of arrival and ensure someone from MEMS is available.   PB 
commented that there will be the requirement around training and the need for a robust 
plan for the weekend.  
 
APPROVED:  Purchase of Eko-DUO portable ECG and digital electronic 
stethoscope at a cost of £400 for the initial urgent situation to provide some 
wraparound care and support for the individual on the Hope & Horizon unit which 
will then feed into the longer-term work that will be needed.   
 
SCH said she is trying to chase up a SOP from another Trust where this device is being 
used. 
 
1.    Minutes of the Medical Devices Committee meeting held on 

  Thursday, 9th September, 2021 

 
Approved as circulated. 
 
2.    Action Log from 09.09.21 

 
 2.1   ECGs 
 

      MDC to be updated on ECG T&F Group meeting under item 4 on the agenda. 
 
       AliveCor ECG fingerprint device – not purchased as 33 are coming from Health Innovation  
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[bookmark: 4]       Manchester once the MOU has been signed.  Manchester CCG are the host for the 
       AliveCor systems in GM and the devices will be coming via Manchester CCG.   REMOVE  
       FROM ACTION LOG. 

  
 Update on project management for the ECG group – PB advised that she had    
 emailed Heather Bell and Carolyn Brennan will be assisting the group.  REMOVE   
 FROM ACTION LOG. 
 
 2.2  MDC Quarterly Report  
 
 EO had not managed to send the MDC Quarterly Report before leaving the Trust.     
 ACTION:  HK will finalise and forward the latest edition which is a  
 combination of Q1 & Q2 data.   ACTION:  PB to circulate to the Heads of   
 Quality.   
  
 2.3  Terms of Reference 
 
 On hold as part of the bigger review of all governance meetings that sit under the  
 Quality Group.  This piece of work is being led by the Performance team.   ACTION:   
 PB to liaise with Sian Schofield in this regard. 
   
 2.4  MEMS Report Actions Update 
 

       PB will check with the networks that the blue folders are still being used.  ACTION:   
       PB to email after today’s meeting and circulate response to the MDC. 
 
        PB to add standards of equipment to the work plan in accordance with the CQC  
        guide.  On the agenda today.  
 
        KB to look at a piece of previously undertaken work that was not completed around  
        standards of equipment.  KB has forwarded for agenda today. 
 
        EO to meet with Sian Turner to get some of the answers to her clinical questions  
        around the defibs before proceeding to procurement.  To be covered under the  
        defib item in the MEMS report - agenda item 3. 
 
 
        PB to advise GS to liaise with networks around requirement for storage of large,  
        spare medical devices.   To be discussed under the Annual Work Plan 2021/22. 
          
          2.5  Annual Work Plan 2021/22 
 
       PB to update for November MDC meeting.  Updated plan for discussion today. 
 
        Medical Devices newsletter –  ACTION:  PB will add a cover sheet to the  
        Quarterly report that HK will be sending to her and will circulate as modified  
        newsletter. 
 
        Reviewing the information on the intranet site – On-going review by the MEMS  
        team. 
 
         2.6  Rambleguard/Oxehealth Update 
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[bookmark: 5]         HK to liaise with DS and to look at setting up a schedule for checking of the  
         Oxehealth device to provide assurance it has been verified as functional.  To be  
         discussed under agenda item 7. 
 
         Re Rambleguard - update in connection with a piece of work around looking at the  
         spec for Rambleguard working with Procurement.   CARRIED FORWARD ON  
         ACTION LOG. 
 
         Fall Prevention Specs to be developed for potential five suppliers including  
         Rambleguard.  CARRIED FORWARD ON ACTION LOG. 
 
        EO to follow up on information sent to Josie Kershaw and copy in PB.  PB advised  
        that EO had shared information with Josie before she left.  REMOVE FROM  
        ACTION LOG. 
 
         2.7 Medical Gas Committee &  Management of Oxygen 
  
         PB to set up a one-off call with HK/D Statham/M Parkinson and review the  
         documents.  PB had spoken with DS who advised there had been an audit of our  
         medical gases which he was going to share because it was positive.  ACTION:   
         PB to contact DS to request audit report is forwarded to her. 
          
         Change in name of Medical Devices Committee to Medical Devices & Medical  
         Gas Committee.  ACTION:  DW to change for 2022. 
 
         2.8  CAS Alerts and actions therefrom 
 
         PB had contacted Dawn about the CAS alerts and invited her to the meeting.   
         REMOVE FROM ACTION LOG. 
 
         Manual defib to be tracked and traced that was reported to be on Cedars ward.   
         HK felt this could have been moved to another area and noted that he has asked  
         the MEMS team to undertake an audit/review of medical devices in services and  
         on wards at some point once staffing levels are back up.  HK confirmed that  
         annual checks are taking place by contracted and inhouse engineers.  HK said he  
            
         does speak to them weekly about their schedules and work plans.  REMOVE  
         FROM ACTION LOG. 
 
         EO to forward the email to Kate Hayden who is Lead Consultant for ECT in the  
         Trust and ask for assurance they are doing what is being requested on the failsafe  
         notice around MRX defibs.  It was noted that both EO and KH have left the Trust,  
         the age of the request (over 12 months) and that all ECT suits are not being used.   
         ACTION:   PB will link in with Nilika Perera to ensure that this group is part  
         of the ECT Forum going forward. 
 
         2.9  MDSO Role 
 
         To be discussed under agenda item 10. 
 
          2.10 AliveCor Device 
 
          HK to review the ECG device.  TO REMAIN ON THE ACTION LOG. 
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[bookmark: 6]          PB to contact Simon Kaye re how Research is tied into this.  PB advised that she  
          had done this and the devices are on their way.  REMOVE FROM ACTION LOG. 
 
          2.11 CL030 – Latex Policy   
             
         To be discussed under agenda item 11. 
 
          2.12 ICU Psychiatric Unit at TGH 

          SCH to provide update following meeting around discussion to move equipment  
          from Cobden ward on to the new unit.  PB noted that they are due to move the  
          Cobden patients to the new PICU between February and March 2022.  ACTION:   
          SCH to provide update on equipment move. 

 

3.    MEMS Report and Gap Analysis Spreadsheet 

 

HK reported that in regard to the blue folder training update and in conversation with 
James Barlow, this has not been continued.  The blue folders are clinically managed by 
wards to assist them in managing their own devices.  HK had spoken with Eda about 
the utilisation of the blue folders as he felt that if they are not being used, it exacerbates 
an issue rather than assists it.  SCH advised that she has been getting departments to 
use them and to ensure they have the evidence for CQC visits that staff have been 
trained to use the equipment and to record it.  SCH said she is trying to embed this 
across all areas and the teams that are doing physical health interventions.  HK noted 
that he has looked at digitising this and that there are digital systems which are more 
interactive from a medical devices management perspective as in the clinical 
management of the device and the applicable training or application of the device as to 
who is trained and to what level.  There is software available to achieve this and HK felt 
that at some point this group should be looking at a system like that moving forward.  
ACTION:  HK to pick up a conversation with James Barlow re utilisation of the 
blue folders.   GS advised that any training undertaken by James, the blue folder is 
completed as she has asked James for a list of who is actually trained on the day which 
acts as a back-up.  GS suggesting combing it with the maintenance folder so everything 
is in one place.  HK said the only concern he had with this is doing additional work on 
the blue folders as opposed to the idea of the digitised system which will be the future, 
which is where HK said he would like to concentrate his efforts.  HK felt that managing 
and maintaining the blue folders for now is collaborative work between the wards and 
MEMS assisting.    HK said this refers to the scoping work he had mentioned earlier 
around current status of the ward, status of the equipment and does it correlate with 
MEMS records and what is in the blue folder.  GS commented there is a gap because 
someone who is trained in ECG with Gail Lawes, that staff training information will not 
have gone into the blue folder but there is a record of it on ESR.  PB noted that Annie 
Dixon, who is unable to attend today’s meeting, is part of this group in her new role and 
that a new e-learning training system has been purchased which they are happy to trial 
on the medical devices side because they do not want to do any more work around 
ESR as it is not able to capture training properly.  PB said we need to keep on top of the 
blue folders as much as we can do through MEMS; GS and SCH will continue to point 
staff in the direction of the blue folders.  SCH noted that a small group of HK, SCH, GS 
and KB were to look at a centralised list of equipment that is used within the Trust to be 
able to have something that will guide staff to what they need to purchase, and to have 
the equipment within training which will provide evidence of what equipment staff have 
been trained on and done their competencies on.    SCH said KB had agreed to pull a 
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[bookmark: 7]meeting of this group together; PB said that KB had been awaiting receipt of the master 
CQC list.  PB noted that KB had sent a draft of the list for today’s meeting which details 
what every inpatient Mental Health ward has to have.  SCH said the new draft contains 
the three areas of inpatient, community and home visits.  HK advised that work has 
been done in the background with Procurement on a standardised list of equipment.  
HK said it had been difficult for MEMS and Procurement to do it on their own and that 
clinical input was required and that this is still the case.  PB asked if PEG was not the 
link group for this?  HK said if it was just procurement it would be, but said this is more 
of the clinical side e.g. clinical requirement of the devices and felt that the CQC listing 
was a good guide from which to start from.  PEG would look at the process around the 
procurement side of it and the companies.  PB asked HK when he would look at starting 
this piece of work from a capacity of view in 2021/22 or at the start of the new financial 
year?  HK said that currently there is no MEMS Manager in place currently although this 
been ratified that the banding for the post has been approved.  An advert should be 
placed before the end of this week.  ACTION: The new MEMS Manager will work with 
GS/SCH/KB on the CQC master list also taking into consideration that we may 
need to be bolder in some units in purchasing some different equipment. 
 
Defibs – HK reported that the current situation is that verification is still needed from 
Sian Turner around the clinical configuration of the devices.  HK said he had sent an 
email to the Chair of the Resus Committee to this effect.  HK advised that the majority of 
the work has been done such as the trial and technical specs.  HK said that as part of 
the trialling the Zol defib had been the device focused on. The interim buyer for 
Procurement had sorted out the process for procurement with the manufacturer.  
ACTION:  HK to meet with Sian Turner and PB to provide SSan with defib status 
update.  HK noted that this is exacerbated by the fact that the interim buyer has now 
left the Trust.  HK advised that he has a meeting with the MEMS team next week to look 
at the capital procurement which is something that has been delayed for the year and 
there is quite a large amount of money to spend that has been assigned for this 
financial year.   HK will feed back to this group after the meeting.  Currently there has 
been nothing spent in this financial year against capital equipment but there is a plan.  
There is a current allocation of $40,000 and there is potentially other money in the 
background for slippage etc.  HK said he had been asked for some lead times regarding 
equipment so the organisation can be assured that we could purchase if assigned some 
additional funding and this is the work being undertaken next week.  ACTION: PB to 
highlight Procurement staff risk with Nicky Tamanis. 
 
Storage of emergency spares -  HK and GS to discuss outside of this meeting. 
 
4.     ECGs 
 
PB had attached to today’s agenda a list of questions that has gone out to services and 
lead consultants for physical health as we have a plethora of ECG devices either in the 
Trust or offered to the Trust and how we use them is the question. Eda had circulated 
where the Trust purchased ECG equipment is and which is maintained and trained 
upon.  We have some SLAs where the Acute Trust come in and do ECGs for us and get 
the additional cardiology support but the SLAs have no clarity around what we can  
actually expect.  Mike Owen has tried to unpick them but they lack detail.  In general, 
the ECGs tend to cover the majority of inpatient and not so much CMHTs.  SCH had 
worked to get a successful Dragon’s Den case for the Broomwell system which was 
approved.  PB noted that we have the system but still awaiting completion of the IG 
process.  There are also 33 Alivecor fingerprint ECGs and need to know more about the 
technical side of using these. 
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PB advised there had been a small sub-group of the ECG T&F Group which was PB, 
KB and Jackie Kindell because there needed to be structure to the work.  The questions 
will assist in trying to get an understanding from the boroughs around what they are 
commissioned to do from a community point of view, what they have in place, what 
other systems they think would be useful and also medically, when do they think a 12, 6 
or 5 lead should be used.  PB will chase up the questionnaire as she had not yet 
received any responses.  Caroline Brennan will help with some of the project 
management around this.  SCH referred to an email from Sian Schofield (SS) who 
wants to this progressed and is directed toward Procurement.  This is because 
significant people are dropping out of these areas.  SCH said that SS has taken up the 
banner and partly to do with the risks around this young lady as well.  SCH noted she 
had brought together the risks of not having the devices at our fingertips, not being able 
to procure things as we need them or to have that choice.   ACTION:  PB to copy SS 
into email being sent to Deborah Andrews. 
 
5.     LOLER  
 
HK noted that PB had been copied into an email indicating that hoists were not found on 
wards.  HK advised that as part of MEMS management of devices, they would be 
chasing this up and investigating where they are located.  HK commented that the 
moving of hoists from one area to another is a common occurrence.  MEMS have raised 
a couple of issues with the new company managing the contract around communication 
and information. 
 
6.     Annual Work Plan 2021/22 
 
PB shared the annual work plan on Teams and noted that everything discussed today 
was amber. 
 
Newsletter – HK to send PB quarterly report so that she can circulate as a newsletter. 
Medical Devices & Medical Gas Committee - intranet site 
Terms of Reference - around the new Leadership structure 
Issues around the CQC list – we have a plan for next year 
Issue around missing devices assurance work – PB felt that all areas apart from 
Specialist Services had responded that it was as complete as possible and that we 
could do a write-off for all the equipment that was considered missing and not been 
seen for a number of years.  This had been minuted at the Quality Group meeting in 
Sept/Oct.  ACTION:  HK to review and put together a final list of what will be taken 
off the system. 
 
Training – is amber and group has spoken today about which devices, how the 
information is held, the blue folders.  PB had updated the work plan to show that Eda 
had spoken to James Barlow around the blue folders, that PB has a meeting with Annie 
Dixon, OL &D and the new external training provider on 21st November to review the 
system which is already set to a level to capture training around medical devices.  Annie 
Dixon will also be part of this meeting going forward.  
Fridges – On-going piece of work that companies are being reviewed around fridge 
monitoring. 
Service specs for Rambleguard – not completed due to issues around Procurement. 
Blood glucose monitoring – problems with HMR and access.  GS said that a generic 
bar code is being used for wards in Rochdale and it is not being used correctly.  GS is 
liaising with the Point of Care team in order to provide further training and Rochdale 
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training they need to get the bar code sent over to them as an interim measure.   GS 
asked if the south division will be going with the Inform2 because it is not being used in 
the Acute Trust on mental health wards only.  PB commented that because we do not 
have SLA contacts to review the SLAs it is difficult to know.    ACTION:  GS will speak 
to her contacts directly to determine what will be happening with south division. 
 
7.    Rambleguard/Oxehealth Update 
 
HK said to his knowledge there are two pending issues with Rambleguard – we had 
recently spent up to £15,000 replacing existing stock but are still outstanding the larger 
investment of £90,000.  GS advised that her concern is next year and that no-one has 
looked into another system.  GS noted that Oxehealth is more expensive.  GS felt that 
we should stick with Rambleguard and get one device for every bed and then look at 
other products for next year.  PB said this is unlikely as it has not been approved by 
Procurement and what has gone through VIG is the small replacement piece of work 
that has been done.  GS commented that there are other areas that are buying them for 
their wards such as Summers and Hague who have one for every bed and who have a 
lower falls rate.  HK said if the intention is to continue with Rambleguard, Procurement 
would need to be heavily involved.  PB emphasized it is not what we purchase it is 
about the right process being followed to purchase.  HK said that we need to revisit the 
trial of it, the use of it, the documentation and the procurement side of it.  The initial 
work was done around the business case but was refused at VIG because of lack of 
procurement involvement.  HK asked GS if we had been able to secure a trial of the 
new Rambleguard system – GS said the Bond system was going to be trialled before 
Covid but that at the moment wards are sticking with what they already have, and it is 
working well as there are now two on each ward.  In the meantime, a trial will be done 
on two wards - Hague and a functional ward.   
 
ACTIONS: 

 

1)  Low level trial of equipment (Infrared Oxehealth system) – HK and GS to 

discuss. 

2)  PB to contact Deborah Andrews re procurement work to be done. 

 
In regards to Oxehealth SOP, SCH advised that she had received an email from 
Rachael Osborne (RO) who understood that the SOP had been agreed but was under 
the impression that the finalised one was sent through to the Resus Committee.  DW 
advised that RO had sent through a version following the Resus Committee meeting 
yesterday but had not indicated it was the final version and that SSan had advised that 
he would be adding some wording to the policy.  SCH will forward the email she 
received from RO to PB.   RO had noted that because of the changes in Corporate, they 
had lost business support around this and that RO as a Clinical Manager, is having to 
take on everything.  PB said she had asked DS and HK a number of times and they had 
been happy with the medical devices work from the point of view of how it was installed 
and PB had offered to do some of the calibration type work that needed to be done.  
However at the Resus meeting yesterday it was unclear where everything is up to i.e. 
whether it is in use.  SCH advised that it is going live next week.  PB asked HK if it is 
sound from a MEMS point of view?  HK said he will pick up with DS outside of this 
meeting, commenting that MEMS have not been involved as such and that verification 
of the system was still outstanding and that this needs to be done urgently.  ACTION:  
HK will update PB following his conversation with DS. 
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8.    Feedback Networks and from Quality Group 
 
PB outside of the networks letting us know about missing devices there was nothing 
much else to feed back to the group.  A conversation had taken place about how it 
needs to be escalated how they start thinking about medical devices equipment as part 
of their network role. 
 
9.    Medical Devices & Medical Gas Committee ToR 
 
PB to discuss with Sian Schofield around timeframe for doing these.  ACTION:  PB 
 
10.   MDSO Role 
 
Going out to advert at the end of this week.  ACTION:  Update at January meeting. 
 
11.   CL30 Latex Policy 
 
PB noted that the Committee did not have any particular comment about the content of 
the policy and that it is more around the roles and responsibilities, some of the reporting 
and the oversight.  PB asked SCH and GS about latex allergies and whether this dips 
into any of their role reporting?  GS commented that she did not think we were going 
with latex going forward and that we have a standardised product.  DB noted that it is 
not just about gloves but can be parts on medical equipment which is probably why it  
sits with this group.  ACTION:  DB to put on Health and Safety Committee agenda  
for its review to provide assurance where issues are escalated to and where any 
assessments are stored.  PB said she was unsure how we would pick up on a medical 
device if there are latex risks and that it might be part of HKs risk assessment of a new 
medical device.  HK responded that it isn’t at the moment but could be.  PB referred to 
the policy which mentions risk assessment of all products in the Trust.  SCH noted that 
it is not just about staff but also patients and the use of any equipment.  DB said it is 
also about where these assessments are stored.  DB and Pam Tipping are doing a 
baseline risk assessment audit to see what is in place, where things are stored and to 
identify where the gaps are.  GS stated that if we are getting new devices it would be 
worthwhile checking that anything going on to the body as to whether latex is present on 
the device.  PB advised that Annmarie Aziz, IPC Nurse, had also added her comments 
into the policy and does attend the Health and Safety Committee.  HK to consider latex 
in medical devices risk assessments to be done at MEMS level, documented and 
determine a way of advising services that the new device contains latex.  This would be 
part of the training that would sit with the new devices.   HK said that generally devices 
are standardised and that unless the device is out of standard then this is when the 
latex process would be sparked.  HK said that he could review the standard list and 
make sure there are no latex containing products in there but asked if we would be 
interested in looking at the existing stock that is being used currently?  PB said from a 
risk prioritisation point of view we are not aware of anything we have a problem with this 
would not necessarily be a priority at the moment.  ACTION:  HK will ask the MEMS 
team to review the standard list to see if there is anything that contains latex and 
go from there.  PB noted that from a Health and Safety point of view, the Medical 
Devices Committee is given authority for coordinating and monitoring the policy along 
with close liaison with the Trust’s IPC Committee.  PB commented that it feels that the 
Health and Safety Committee should be within that as an area to monitor the policy, as 
it is very much around staff and patients.  ACTION:  KB to ensure policy is on IPC 
Committee agenda for review and comment.   ACTION: PB to send copy of the 
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Safety Committee.  PB noted that the policy has been extended for renewal until 
March 2022. 
 
12.     Reports 
 
12.1   CAS Alerts 
 
CAS reports were tabled wherein everything was captured or not relevant. 
 
12.2   Medical Devices Incident Report update  
 
PB shared the Tableau screen with the group showing medical devices incidents.   In 
general, the themes were around ECGs, defibs and Rambleguard sensors which have 
bee reported on the system and to MEMS for resolution.  HK noted that every reactive 
call that is made to MEMS is checked to see assurance the incident has been entered 
on to the system.  PB commented that once the MDSO is in place, they can pull out 
some of the learning from repeated incidents, which is generally around training and 
use of the equipment, as part of their role. 
 
12.3   Report from Product Evaluation Group  
 
The October report was circulated and PB noted that a number of items had been 
closed in the report.  There was nothing further for discussion at today’s meeting. 
 
13.     Any Other Business 
 
13.1   Glucometer machines 
 
Already discussed under agenda item 6. 
 
13.2   Risk Register Review 
 
PB advised that she will follow up with Jane Power around the risks as JP was only 
showing one low level risk around T34s when there are actually two high level risks 
around training and lost equipment.  ACTION:  PB 
 
13.3   Ligature Review Update 
 
PB advised that this had been discussed in Quality Group and with the networks and 
concerned issues around sharpening ligature knives.  New knives had been purchased 
and were found to be potentially unsafe and we are now going back to the process of 
having the ones that we have got sharpened and redistributing them.  PB said there are 
two questions for consideration – does this fall under medical devices?  HK confirmed 
that ligature knives are not a medical device.  PB asked if there should be a central way 
using MEMS or Corporate teams of managing the sharpening and storage of ligature 
knives?  PB felt that they would be needed too urgently to come back into a central 
library.  HK commented that on the wards there is a poster that illustrates use of the 
ligature knife and said it was his proposal that after so many uses of the knife, what is 
the reason for resharpening and the risk that is carried with that as opposed to a 
replacement?  HK said he had discussed this with Wes Hand.  HK said that the Estates 
team had been nominated in the current documents for sharpening but none of the staff 
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organization if one of the Estates team did not sharpen one of the knives properly?  PB 
said it was her impression that they don’t want the team to sharpen them but for 
someone to take responsibility for sending the knives off for sharpening, getting them 
back and redistributing them.  HK said that Estates or MEMS could manage that 
process and suggested they might need to have a stock of knives.  HK said it comes 
down to a financial reason – do we have it as a managed service or do we just replace 
them?  HK noted that in speaking to GMMH, the process they were using to manage 
them is they use the knives and after so many uses they send them to Estates who put 
them in boxes and when they have a certain amount, send them away for professional 
sharpening, returned and put in stock management.   HK said it is about we manage 
them in our Trust based on capacity and need.  ACTION:  PB to email Wes Hand to 
the effect that it is not a medical device and Estates could manage the process if 
it is considered the best for this Trust.   
 
14.   Date and time of next meeting 

 

The next Medical Devices Committee meeting will take place on Thursday, 13th 
January, 2022 at 9:30am via MS Teams. 
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