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Uvod

Metodicka doporuceni jsou urcena pro poskytovatele zdravotnich sluzeb (dale i jako PZS) k evidenci

pochybeni v souvislosti s problémem pfti pouziti zdravotnickych prostredkl a vybaveni tak, aby bylo

hlaseni na lokalni Urovni jednotné a bylo mozno do centrdlniho Systému hldseni nezadoucich udalosti

(ddle i jako SHNU) predavat data agregovana, ktera budou srovnatelna mezi jednotlivymi PZS. Cilem

metodického pokynu tedy je sjednotit proces sbéru dat za icelem jejich objektivizace®.

Dusledky nezadoucich udalosti (dale i jako NU) souvisejicich s medicinskymi ptistroji nebo vybavenim

mohou vést k vaznym problémudm, véetné nespravné nebo opozdéné diagnostice i lé¢bé nebo zranéni

pacienta. Pokud dochazi k pochybeni v souvislosti s vyuzivanim zdravotnickych prostiedk( opakované,
jednotlivci obvykle vini uZivatele namisto skute¢ného vinika, ktery je ¢asto Spatné odhalen a je obvykle
na rozhrani mezi zdravotnickym prostfedkem a uZivatelem (napf. vyrobce, distributor, skladujici
apod.). Obecné je tfeba hledat spiSe pticiny ,selhdni” na systémové Urovni, ne na Urovni uzivatele.

Lidské faktory jsou soucasti rozsahlé oblasti a problematiky (urcitymi zdroji jsou nazyvany védou), ktera

se zaméruje na pochopeni a podporu jedince v interakci s technologiemi.

Metodické pokyny k hlavnim nezddoucim uddlostem jsou pfipraveny v nékolika vzajemné obsahové

konzistentnich dokumentech, které se liSi svym rozsahem:

a) Zkracena verze metodickych pokyna — obsahujici tyto ¢asti: definice NU; epidemiologie — incidence
a prevalence dle zahranicnich zdroji a dle informaci z centralniho systému hlaseni, kontrolni list
(checklist) pro kontrolu preventivnich postupi pred vznikem NU; kontrolni list (checklist) pro
kontrolu bezprosttednich opatteni po vzniku NU. Jejim Gcelem je poskytnuti pfehlednych informaci
pro moznost rychlého zdsahu. Na pracovistich by mél byt uloZzen jako dostupny dokument pro
rychlou orientaci v zatézové situaci. Zdmérné je pripraven v koncizni podobé tak, aby mohl byt vidy
k dispozici (napf. zataven ve félii a vyvésen na pracovné sester i Iékaru, vySetfovné, ambulanci
apod.).

b) PIna verze metodickych pokynd — obsahujici tyto ¢asti: definice NU; epidemiologie — incidence
a prevalence dle zahranicnich zdroji a dle informaci z centralniho systému hlaseni, popis
sledovanych poloZek a poznamky k jejich zadavani (vysvétleni, popis jako v taxonomii) a zavér. PIna
verze metodiky je rozsahla a méla by byt k dispozici zejména nové nastupujicim pracovnikiim
v obdobi adaptacniho procesu a/nebo pracovnikim vracejicim se po delsi absenci v zaméstnani
(napf. po dlouhodobé nemoci).

c) Algoritmus preventivnich postupi souvisejicich s konkrétni NU — jednoduchy a prehledny nastroj
pro realizaci preventivnich opatfeni — opét by mél byt vidy k dispozici (napf. zataven ve folii
a vyvésen na pracovné sester Ci lékarl, vySetfovné, ambulanci).

d) Algoritmus bezprostfednich napravnych opatieni souvisejicich s konkrétni NU — jednoduchy
a prehledny nastroj pro realizaci napravnych opatfeni po vzniku NU — opét by mél byt vidy
k dispozici (napf. zataven ve fdlii a vyvésen na pracovné sester ¢i lékar(, vySetfovné, ambulanci).

1 “Ministerstvo zdravotnictvi CR ve spolupraci s Narodnim centrem osetfovatelstvi a neléka¥skych zdravotnickych obort

v Brné vydali ve vazbé na ustanoveni § 47 odstavce 3 pism. b) zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach Narodni
oSetrovatelské postupy (ddle i jako NOP). Hlavnim dlvodem zavadéni NOP je sjednocovani kvality oSetfovatelské péce
a poskytnuti metodiky tvorby a aktualizace mistnich oSetfovatelskych postupt. NOP upravuji problematiku aplikace
teoretickych znalosti i praktickych dovednosti v jednotlivych specifickych oblastech poskytovani zdravotni péce a tematicky
navazuji na minimalni standardy kvality a bezpe&i poskytovanych sluzeb definované vyhlaskou €. 102/2012 Sh., hodnoceni
kvality a bezpecilGzkové zdravotni péce. V ramci sjednocovani kvality poskytované osetfovatelské péce je PZS povinen uvadét
své lokalni postupy do souladu s NOP dle aktualniho Véstniku MZ CR nejpozdéji do 1 roku od jeho vydani. Viechny aktualni
informace souvisejici s NOP jsou dostupné na webovych strankach MZ CR zde: https://www.mzcr.cz/narodni-osetrovatelske-

postupy/.”
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NEZADOUCI UDALOST — MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI

Definice nezadouci udalosti — MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI

NU spojené s pouZitim medicinskych pristroja ¢i vybaveni se tykaji vSech zakonem definovanych
zdravotnickych prostfedkl (nastroj, pfistroj, zatizeni, programové vybaveni véetné programového
vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo |écebné ucely
a nezbytného ke sprdvnému poutziti zdravotnického prostfedku, material nebo jiny predmét, urceny
vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem diagnostiky, prevence a lécby). Spadaji sem udalosti
v souvislosti s pouZivanymi zafizenimi pro diagnostiku, |é¢bu a péci, véetné jednorazovych pomucek
(napt. injekéni strikacky a katétry), vybaveni laboratofi, zubni techniky a pomuicek pro zdravotné
postizené, (napf. l0zka, invalidni vozik, nositka, choditka a berle). Pfikladem NU je problém
s nefunkénim linedrnim ddvkovacem, infuzni pumpou apod.

Epidemiologie — NU MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI

Vyznam feseni problematiky nezadoucich udalosti v souvislosti s pouzivanim medicinskych pfistrojd,
a také nutnost funkéniho systému hlaseni nezddoucich udalosti, dokazuji i vysledky nékolika
realizovanych studii. Vysledky vyzkumu kolektivu autort Alsohime et al. (2019) zaméreného na
sledovani NU v oblasti medicinskych pfistrojli v prostiedi jednotek intenzivni péce (dale i jako JIP) bylo
zapojeno celkem 297 vSeobecnych sester pracujicich na JIP v King Saud University Medical City.
U otazek tykajicich se zdravotnickych prostfedkd a hlaseni NU pak 198 z nich uvedlo, Ze ma zkusenost
s NU souvisejici se selhdanim zafizeni. Nicméné 195 vsSeobecnych sester vibec nevédélo
o oficialnim narodnim systému hlaseni takovych udalosti. Proto je nezbytné iniciovat tvorbu v rdmci
bezpecéného provozu zdravotnickych prostfedkd zaloZzeného na mezinarodnich normach. Tento systém
hlaseni by mél zahrnovat narodni organy pro bezpecnost pacientd a mél by byt anonymni, dlvérny
a bez sankci. V rdmci vyzkumu realizovaného v letech 2014-2017 v Kolumbii (Machado-Alba et al.,
2019) byly nejcastéji hlaseny NU u skupiny pfistroji zabezpecujici cévni pristupy, a to ve 45,2 %
pfipadd, nasledované chirurgickymi pfistroji s 20,2 % pfipadu. Pfi¢inami NU byly nej¢astéji poruchy
mechanickych soucasti, a to v 50,6 %, nasledované vyrobnimi pficinami ve 28,7 %. Z fad zdravotnickych
pracovniki tyto problémy hlasily nejcastéji vSeobecné sestry, které tak ucinily v 33,1 % pfipadu. Celkem
86,8 % hlaseni se tykalo nezavaznych nezddoucich udalosti, pficemz v 72,8 % pripadd bylo selhani
identifikovdano v prlibéhu pouZivani zafizeni. Hodnoceni vyskytu chyb pfi pouzivani magnetické
rezonance (dale i jako MR) proved| Delfino et al. (2019), ve sledovaném obdobi (2008-2017)
identifikovali 1568 hlaseni neZddoucich uddlosti v souvislosti s MR, pficemZz nej¢astéji hlasenym
zavaznym poskozenim z analyzovanych hlaseni byly termické prihody (59 %). Dalsi parcialni vyzkum
v oblasti NU v souvislosti s pouZivanim medicinskych pfistrojli, provedl|i Ericson, Frencner a Broman
(2017), ktefi se zaméfili na nezadouci udalosti spojené s prevozem pacienta vyzadujiciho mimotélni
membranovou oxygenaci (dale i jako ECMO). K objasnéni této problematiky byly analyzovany vsechny
|ékarské zaznamy z transportli v ECMO Center Karolinska (London, UK) v Sestiletém obdobi (2010-
2016). Béhem sledovaného obdobi bylo provedeno 536 transportd na ECMO. Zaznamy
o transportu bylo mozné identifikovat v 514 z téchto pfipadl (95,9 %). U 163 (31,7 %) transportl
se vyskytlo 206 nezddoucich pfihod. U 34 transportl probéhly béhem jedné cesty dvé nebo vice
nezadoucich udalosti. Béhem prevozu nedoslo k Zadnému umrti. Celkem 65 % (134) komplikaci
souviselo s pacientem; nejvyznamnéjsi byla ztrata dechového objemu s nebo bez zaplaveni plic
tekutinou (n = 57, 43 %). Nejcastéjsi zavadou souvisejici s persondlem byla nedostatecna kontrola
vybaveni. Pfi¢iny zpGsobené zafizenim / technickymi prostiedky bylo moziné vysledovat u 14,6 %

Metodika Nezadouci udalost

MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI, verze 01/2023



b * “ z . i
" G Evropskd unie M U N Ibr;::::ttistiky

u ,
*«* X *: Evropsky socialni fond ?SHN U UZIS MED o

Operacni program Zaméstnanost

udalosti. Dle National Health Service (NHS) bylo v Anglii v obdobi od dubna 2019 do bfezna 2020
evidovdno 54812 (2 %) zcelkového poctu 2246622 nahlasenych incidentl tykajicich se
zdravotnickych prostfedkd a vybaveni (NHS, 2020). V souvislosti s pouzivanim medicinského vybaveni
je tfeba mit na paméti i fakt, Ze pokrok ve védé a technologii Iékafského primyslu prichazi s ¢etnymi
inovacemi. Zdravotnické prosttedky hraji zasadni roli. Lokalizaéni systém v redlném case (Real Time
Location System — RTLS), ktery zahrnuje zafizeni pro radiofrekvencni identifikaci (Radio Frequency
Identification — RFID) a technologii WiFi, ktera pomaha sledovat nezadouci udalosti a v pfipadé potreby
stahovat vyrobky z trhu, ¢imz i zabranuje kradezim diky pravidelné kontrole jejich pohybu pomoci
lokalizacnich senzor(i (Saini, et al., 2021). Zapojeni do centralniho Systému hlaseni neZadoucich
udalosti (SHNU) je pro vsechny poskytovatele llizkové zdravotni péce akutni i nasledné a dlouhodobé
péce CR povinné od 1. 1. 2018. Prehled poctu nahlddenych nezadoucich udélosti Medicinské pfistroje
/ vybaveni za jednotliva obdobi zobrazuje Tab. 1 (Pokorna a kol., cit. 2022).

Tab. 1 Vyskyt NU Medicinské pristroje / vybaveni v CR za jednotlivd obdobi (Pokornd a kol., 2022)

Obdobi | Absolutni | Pocet NU na 1000 Celkovy pocet Pocet PZS, ktefi NU sleduji
pocet NU pacientd hospitalizovanych pac. (z celkového poétu PZS)
2018 713 2,86 2 706 998 238 (408)
2019 958 2,52 2 856 355 247 (430)
2020 854 4,48 2 320 850 252 (435)
2021 815 0,57 2364538 243 (429)

V navazujicim textu jsou uvedeny zdkladni informace o spravé a naklddani se zdravotnickymi
prostfedky v podminkach bézné klinické praxe, viz algoritmus preventivnich opatfeni u NU Medicinské
pristroje / vybaveni.

Zdravotnicky prostiedek

1) ,,zdravotnickym prostiedkem* se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, Cinidlo,
material nebo jiny predmét urceny vyrobcem k pouziti u lidskych subjektl samostatné nebo
v kombinaci k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich ucel:

e diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, progndza, Ié¢ba nebo mirnéni nemoci,
e diagnostika, monitorovani, 1é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,
e vySetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického ¢i patologického
procesu nebo stavu,
e poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici
z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani,
ktery nedosahuje svého hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoZ funkce vsak muze byt takovymi
ucinky podporena.
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Za zdravotnické prostiedky se povazuji rovnéz tyto vyrobky:

. prostiedky uréené ke kontrole nebo podpore poceti;
. vyrobky specialné uréené k ¢isténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedkl uvedenych v ¢l. 1
odst. 4 a prosttedkl uvedenych v prvnim pododstavci tohoto bodu;

2) ,aktivnim prostfedkem* je prostfedek, jehoZ provoz zavisi na zdroji energie, ktera neni generovana
za timto ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery plsobi prostfednictvim zmény hustoty nebo
pfemény této energie. Prostfedky urcené k prenosu energie, latek nebo jinych prvkl mezi aktivnim
prostifedkem a pacientem bez jakékoliv vyznamné zmény se za aktivni prostifedky nepovazuiji.
Software se rovnéz povazuje za aktivni prostredek;

3) ,implantabilnim prostiedkem se rozumi prostfedek/y, ktery (v€etné téch, které jsou c¢astecné
nebo zcela absorbovany):

. ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

. ma nahradit epitelidlni povrch nebo povrch oka,
prostfednictvim klinického zédkroku, po némz ma zlstat na misté.
Prostredek, ktery ma byt pomoci klinického zdkroku ¢astecné zaveden do lidského téla a po zékroku
v ném zUstat alespori 30 dni, se rovnéZ povazuje za implantabilni prostredek.

Toto nafizeni se nevztahuje na:

a) diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, na které se vztahuje nafizeni (EU) 2017/746;

b) 1écivé pripravky ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 smérnice 2001/83/ES. Pfi rozhodovani, zda vyrobek spada
do oblasti plsobnosti smérnice 2001/83/ES, nebo tohoto nafizeni, by mél byt zejména zohlednén
hlavni zplsob U¢inku daného vyrobku;

c) lécivé pripravky pro moderni terapii, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 1394/2007;

d) lidskou krev, vyrobky z krve, lidskou krevni plazmu nebo krevni bunky lidského pavodu
a prostfedky obsahujici v dobé uvedeni na trh nebo do provozu takovéto vyrobky z krve, plazmy nebo
bunék, s vyjimkou prostredkl uvedenych v odstavci 8 tohoto ¢lanku;

e) kosmetické pripravky, na které se vztahuje nafizeni (ES) ¢. 1223/2009;

f) transplantaty, tkdné nebo bunky zvifeciho plvodu nebo jejich derivaty nebo vyrobky, které je
obsahuji nebo se z nich skladaji; toto nafizeni se viak vztahuje na prostfedky vyrobené s pouZitim tkani
nebo bunék zviteciho plvodu nebo jejich derivatd, které jsou nezivé nebo byly u¢inény nezivymi;

g) transplantaty, tkané nebo buriky lidského plvodu nebo jejich derivaty, na néz se vztahuje smérnice
2004/23/ES, nebo vyrobky, které je obsahuji nebo se z nich skladaji; toto natizeni se vSak vztahuje na
prostiedky vyrobené s pouzitim derivatQ tkani nebo bunék lidského plvodu, které jsou nezivé nebo
byly ucinény nezivymi;

h) jiné vyrobky, nez které jsou uvedeny v pismenech d), f) a g), jeZ obsahuiji Zivy biologicky material
nebo Zivé organismy nebo se z nich skladaji, v€etné Zivych mikroorganismu, bakterii, plisni nebo vird,
za Ucelem dosazeni nebo podpory uréeného ucelu vyrobku;

i) potraviny, na které se vztahuje natizeni (ES) ¢. 178/2002.

Pomineme-li ¢lenéni zdravotnickych prostifedkd z hlediska funkéniho, které je z pohledu legislativy
celkem druhoradé, je dulezité ¢lenéni z pohledu jejich rizikovosti pfi poskytovani zdravotni péce, a to
nejen z hlediska pacienta, ale i tfeti osoby, tedy zdravotnického personalu. Zdravotnické prostfedky
(dale i jako ZPRO) ¢lenime podle rizikové tridy |, lla, Ilb, lll a to vzestupné podle miry zdravotniho rizika.
U Zadného ZPRO nesmi chybét prohlaseni o shodé, kazdy zdravotnicky prostfedek musi byt opatien
znackou CE a jedna-li se o zdravotnické prostfedky rizikové tfidy Ila, Ilb a Ill, nebo zdravotnicky

Metodika Nezadouci udalost
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prostiedek ttidy I, ktery je sterilni nebo s méfici funkci — také cislem oznameného subjektu (pfi
povinném posouzeni).

Oznaceni CE doklada, Ze vyrobek byl posouzen pred uvedenim na trh Evropského hospodaiského
prostoru. Oznaceni CE musi byt umisténo na vyrobcich dostupnych na trhu a proddvanych v zemich
EU, avSak nesmi byt na vyrobcich, na které se nevztahuji tzv. smérnice nového pfistupu. CE neni
znackou kvality, pouze znamen3, Ze vyrobek splfiuje vSechny ndleZitosti danych smérnic. Graficka
podoba oznaceni CE je ddna normou a ma byt umisténa na vyrobku, obalu, uZivatelském manualu, Ci
na zarucnim listu. Oznaceni musi byt umisténo viditelné, Citelné a nesmazatelné a je zakazano pouzivat
jakékoliv znacky, které s nim lze zaménit (UNMZ, 2021).

Zdravotnické prostifedky musi po celou dobu svého pouZivani pfi poskytovani zdravotni péce splfiovat
medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem. Urceny ucel pouziti zdravotnického
prostfedku musi byt uveden v ndvodu k pouziti.

ZPRO se smi pouzivat jen k uréenému ucelu pouZiti a v souladu s ndvodem k pouziti, technickou
dokumentaci a informacemi pro uZivatele, poptipadé s pokyny vyrobce nebo dovozce. Navod k poufziti
ZPRO a informace, které se vztahuji kjejich bezpecnému pouzivani, musi byt v éeském jazyce
a obsluhujicimu personalu kdykoli dostupné. Instalace, pouzivani a udrzovani ZPRO musi byt v souladu
s provoznimi predpisy a predpisy upravujicimi bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci.

V Ceské republice vznikl na celondrodni Grovni Narodni informaéni systém zdravotnickych prosttedk
(NISZP), ktery poskytuje potfebné informace pacientlim i poskytovatellim zdravotnich sluzeb o Oboru
zdravotnickych prostfedk( a Registru zdravotnickych prostfedkd. Jeho spusténim naplriuje Statni Gstav
pro kontrolu lé¢iv (SUKL) ustanoveni § 77 zékona €. 268 / 2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve
znéni pozdéjsich predpish. (SUKL, 2018). Ve svété byly v této problematice vytvoreny standardizované
postupy — UDI Guideline for Identifying Medical Devices. UDI (Unique Device Identification) je systém
oznacovani zdravotnickych prostredk( a jejich identifikace. Vyrobci ZPRO jsou povinni na stitky (Stitek
vyrobku a Stitek krabic¢ky) kromé jiz existujicich pozadavk(l aplikovat standardizované informace
a symboly UDI (UDI Guideline for Identifying Medical Devices, 2021). The European Union Medical
Device Regulation vydala nafizeni o uzivani ZPRO, které se stdva zdvaznym v celém rozsahu od 26.
kvétna 2021 a klade nové pravni pozadavky na vSechny vyrobce ZPRO (EU MDR, 2017).

Vzhledem k faktu, Ze problematika vyuzivani zdravotnickych prostfedk( je upravena legislativng,
uvadime nize zakladni a nejvyznamnéjsi legislativni normy.

e Zikon ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.

e Zikon €. 90/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
ve znéni pozdéjsich predpis(.

e 7akon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisu.

e Zikon €. 526/2020 Sb., kterym se méni zdkon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

e Zikon 265/2017 Sb., kterym se méni zakon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobkd pfi jejich dodavani na trh.

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢.1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

Metodika Nezadouci udalost

MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI, verze 01/2023



x L
P Evropska unie

MU N S

LAY -
- *: Evropsky socialni fond ?SHN U UZIS M E D aanalyz

Operacni program Zaméstnanost

Za zajisténi servisu ZPRO zodpovida Oddéleni zdravotnické techniky daného PZS. UzZivatelské kontroly
a provozni udrzba ZPRO je plné v kompetenci a odpovédnosti osoby odpovédné za ZPRO na daném
klinickém oddéleni.

Osoba provadéjici servis, kterd provadi bezpecnostné technickou kontrolu, je povinna dle Zakona
¢. 89/2021 Sh., § 45 odst. 4
a) prokazatelné zajistit u vSech pracovnikl(i provadéjicich bezpeénostné technickou kontrolu jejich
aktualni proskoleni osobou uvedenou v § 41 odst. 2 pism. a) nebo b) v rozsahu stanoveném vyrobcem,
b) zajistit, aby bezpecnostné technicka kontrola aktivniho prostfedku rizikové tridy Ila, Ilb a Il byla
provadéna vyhradné
1. pracovnikem s odbornou zpUsobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika,
biomedicinského inZenyra nebo ortotika-protetika,
2. pracovnikem s vysokoskolskym vzdélanim bakalafského nebo magisterského studijniho programu
v oblasti vzdéldvani strojirenstvi, technologie a materidly nebo elektrotechnika nebo obdobného
vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole nezarazenym do oblasti vzdélavani
a nejméné s tfimésicni odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych kontrol prostredkd,
3. pracovnikem se stfednim vzdélanim technického sméru ukonéenym maturitni zkouskou nebo
vy$Sim odbornym vzdélanim technického sméru a nejméné s Sestimési¢ni odbornou praxi v oblasti
bezpecnostné technickych kontrol prostredkd,
4. pracovnikem se stfednim vzdélanim ukonéenym maturitni zkouskou a nejméné s ro¢ni odbornou
praxi v oblasti bezpec¢nostné technickych kontrol prostredk(, nebo
5. pracovnikem s vysokoSkolskym vzdélanim bakaladrského nebo magisterského studijniho programu
v oblasti vzdélavani strojirenstvi, technologie a materidly nebo elektrotechnika nebo obdobného
vysokoskolského vzdélani ziskaného studiem na vysoké Skole nezafazenym do oblasti vzdélavani nebo
se stfednim vzdélanim ukonc¢enym maturitni zkouskou nebo vyssim odbornym vzdélanim technického
sméru pod pfimym dohledem osoby podle bodu 1, 2, 3 nebo 4; provadéni této bezpecnostné technické
kontroly prostfedk( se povazuje za praxi pro Ucely bodli 2, 3 a 4,
c) pokud se jednd o bezpecnostné technickou kontrolu prostfedku, ktery je elektrickym zafizenim,
zajistit, aby vedle pozadavki podle pismen a) a b) pracovnici provadéjici tuto bezpecnostné technickou
kontrolu zaroven spliovali pozadavky na
1. pracovniky pro samostatnou cinnost podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou
zpUsobilost v elektrotechnice, nebo
2. pracovniky znalé podle jiného pravniho predpisu upravujiciho odbornou zplsobilost
v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a
d) zajistit odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné technické
kontroly.
Je zakazano pouzivat zdravotnické prostiedky pfi poskytovani zdravotni péce, jestlize:

a) nema platnou bezpecnostné technickou kontrolu vyZzadovanou vyrobcem nebo

zakonnymi ustanovenimi a normami;
b) nema platné metrologické ovéreni ¢i kalibraci vyZzadované § 9, § 11 zakona €. 505/1990
Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpis(;
¢) uplynula doba jeji pouzitelnosti stanovena vyrobci nebo dovozci.

Pfed kazdym pouzitim ZPRO je kazdy jeho uzivatel povinen presvédCit se o jeho radném stavu,
funkcnosti a bezpecnosti véetné jeho pfislusenstvi, programového vybaveni a dalSich predmétl
spojenych se ZPRO. Pfi zjisténi jakékoli nesrovnalosti nebo pochybnosti o fadném stavu ZPRO, je
povinen vyradit jej z dalSiho pouZivani a toto neprodlené nahlasit Oddéleni zdravotnické techniky (dale
i jako OZT) nebo Oddéleni biomedicinského inZenyrstvi (dale i jako OBMI), které zajisti odborné
posouzeni zpUsobilosti ZPRO k dalSimu pouZzivani, jeho opravu nebo vyrazeni z dalSiho pouzivani.

Metodika Nezadouci udalost
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Do dokumentace zdravotnické techniky se zaznamenavaji:

e zakladni identifika¢ni Udaje ZPRO a jeho uZivatel(;

e navod k poufZiti;

e protokol o instalaci;

e protokol o instruktdazi;

e zdpis o prevzeti ZPRO;

e protokol o provedenych kontrolach a revizich;

e protokol o provedenych opravach;

e dalsi dokumenty a informace ke zdravotnickému prostfedku a jeho provozu (Vyhlaska c.
186/2021 Sh., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich, ve
znéni pozdéjsich predpist).

Spravce zdravotnické techniky je povinen pravidelné ovérovat, zda jsou provedeny vSechny povinné
kontroly uzivaného pfistroje a v ptipadé, Ze se blizi datum uplynuti lhaty dané kontroly, je povinen
zajistit prostfednictvim Odboru zdravotnické techniky (nebo obdobného odboru, ktery ma v gesci péci
o zdravotnickou techniku a pfistroje) provedeni odpovidajicich technickych kontrol (v pfipadé,
Ze soucasti PZS neni Odbor zdravotnické techniky, je nezbytné postupovat dle vniténich predpist
a zvyklosti daného pracovisté a poskytovatele). O pouziti zdravotnické techniky s vy$sSim rizikem musi
byt veden zdznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta (Cihak, 2006).

Jednotnost a spravnost méfidel a méreni pfi poskytovani zdravotnich sluzeb je dana metrologickym
radem organizace, ktery vychazi z prislusnych legislativhich poZadavkud. Vsechna méfidla podléhaji
pravidelnym kontrolam. Pracovni méfidla stanovena (stanovena méfidla) jsou vyhlaskou stanovena
k pravidelnému ovérovani. Ovéieni mize provést pouze Cesky metrologicky institut nebo autorizované
metrologické stfedisko. Ovérené stanovené méridlo je opatfeno Uredni znackou, kde je uvedeno
posledni dvojcisli roku, kdy bylo ovéreni provedeno, nebo je vydan ovérovaci list, nebo oboji. Doba
platnosti ovéreni je dana vyhlaskou, ale mlzZe zaniknout i pfed uplynutim uvedené doby, napt. pfi
poskozeni meéfridla, pfi podezieni, Ze méfidlo ztratilo pozadované metrologické vlastnosti,
ale i pfi poskozenim uredni znacky atd.

Pracovni méfidla nestanovena (pracovni méfidla) by se méla kalibrovat. Kalibrace se mliZze provadét
prostfednictvim pfislusné externi kalibracni laboratore nebo interné, pokud k tomu ma uzivatel
dostacujici prostfedky (napt. etalon) a znalosti. Ke kalibrovanému méfidlu je vydan kalibraéni protokol,
a na méfidlo mlze byt nalepena orientacni zndmka s datem kalibrace. Perioda rekalibraci je Cisté na
uzivateli v ndvaznosti na interni pfedpisy PZS. UZivatel smi pouzit méfidla pro dany ucel, pouze po dobu
platnosti jejich metrologickych kontrol.

V podminkadch soucasné klinické praxe by mélo byt pravidlem, Ze zdravotnické prostfedky jsou

pouzivany tymem vhodného profesniho sloZzeni — multidisciplindrni tym, a to zvlasté na JIP, ARO nebo

dialyze.

Vramci PZS je vyuZivana celd fada medicinskych pftistroj nejriznéjsich typl, pouZziti a zpUsobl

ovladani. Prvnim krokem pfi instalaci nového pfistroje, nebo nastupu nového clena zdravotnického

tymu, je dlkladna instruktaz personalu, ktery pfichazi s technikou do kontaktu.

e Zdravotnické prostifedky se zvySenym rizikem mohou byt pouZivany pouze fyzickymi osobami,
které absolvovaly instruktdz k prislusnému zdravotnickému prostfedku provedenou v souladu
s prislusnym navodem k pouziti, byly seznameny s ndvodem k pouziti a s informacemi vztahujicimi
se k bezpecnému pouZivani pfi poskytovani zdravotni péce a byly seznameny se zvlastnimi riziky
spojenymi s pouzivanim pfislusného zdravotnického prostfedku.

e InstruktdZz mohou provddét pouze osoby, které na zdkladé svého vzdélani, svych znalosti,
praktickych zkuSenosti, a jsou pouceni a opravnéni vyrobcem jsou pro provadéni instruktaze

Metodika Nezadouci udalost
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o pouzivani ZPRO. V ptipadé potfeby se instruktaze provadéji opakované podle vypracovaného
planu.

o Jestlize jsou zdravotnické prostfedky se zvySenym rizikem pouZivany spolu s pfislusenstvim,
potfebnym programovym vybavenim nebo dalSimi zdravotnickymi prostfedky, musi se instruktaz
vztahovat i na tyto uvedené kombinace a jejich zvlastnosti.

e O instruktazich se vede evidence, ktera musi byt uchovana nejméné 1 rok po vyrazeni pfislusného
ZPRO z evidence.

e Zdravotnické prostfedky se zvySenym rizikem (aktivni implantabilni ZPRO a ZPRO trida rizika llb
a lll) pouzité pti poskytovani zdravotni péce u konkrétniho pacienta se zapisuji do jeho
zdravotnické dokumentace.

e Pfed kazdym pouzitim ZPRO je kazdy jeho uZivatel povinen pfesvédcit se o jeho fadném stavu,
funkénosti a bezpecnosti véetné jeho pfislusenstvi, programového vybaveni a dalSich predmétu
spojenych se ZPRO. Pfi zjisténi jakékoli nesrovnalosti nebo pochybnosti o fadném stavu ZPRO, je
povinen vyradit jej z dalSiho pouZivani a skutec¢nost neprodlené nahlasit OZT nebo OBMI, které
zajisti odborné posouzeni zplsobilosti ZPRO k dalSimu pouZivani, jeho opravu nebo vyrazeni
z dalsiho poutzivani.

e Pacient, kterému je ZPRO predepisovan k pouzivani, musi byt poucen o zplsobu pouZivani
v souladu s ndvodem k pouziti a musi mu byt ndvod predan zarover se ZPRO. O provedeni téchto
¢innosti musi byt proveden zapis. (Cihak, 2006).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, osoba provadéjici servis, vydejce a prodavajici jsou povinni pisemné
oznamit vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci a SUKL podezfeni na nezadouci prihodu, které vzniklo
v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, a to
neprodlené, nejpozdéji vdak do 15 dnl ode dne zjisténi této udalosti.

1. Ozndmeni obsahuje:
e Udaje o oznamovateli stanovené spravnim radem,

identifika¢ni udaje zdravotnického prostfedku,
e jméno, obchodni firmu nebo nazev vyrobce a adresu jeho sidla, pokud je oznamovateli znama,

popis nezadouci pfihody a misto a datum jejiho vzniku,

nasledek nezadouci pfihody a popis pfijatych opattfeni pfi vzniku nezadouci ptihody nebo
sdéleni, Ze opatfeni pfijata nebyla

PodezFeni na nezadouci pfihodu je oznamovano poskytovatelem zdravotnich sluzeb SUKL elektronicky
vyplnénym a zarucenym elektronickym podpisem podepsanym formuldafem pro hlaseni nezadouci
pfihody podle pokynu Evropské komise k systému vigilance. SUKL formulaf zvefejfiuje na svych

internetovych strankach. VypInény formulaf je zasilan SUKL ve formatu PDF a soucasné ve formatu
XML, a to:

e pres webové rozhrani,
e datovou zpravou, nebo
e elektronickou postou

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k nezadouci ptihodé s nasledkem ujmy na zdravi nebo
smrti pacienta, je povinen evidovat tuto skutecnost ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi
(NISZP, 2018).

V pfipadé vzniku NU Medicinské pfFistroje / vybaveni je doporuéeno postupovat dle algoritmu
napravnych opatfeni dané NU.

Metodika Nezadouci udalost
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NAVRH DOPORUCOVANYCH PARAMETRU PRO SLEDOVANi NEZADOUCICH
UDALOSTI NA LOKALNi UROVNI?

Pti hlaseni nezadouci udalosti na lokalni Urovni, je dileZité zadat dostupné struéné a strukturované
informace o stavu pred vznikem NU a ddle o realizovanych opattenich po vzniku NU. Pouze informace,
které jsou na lokalni Urovni zaznamendvané strukturované, umozni ndslednou analyzu a prfeddvani dat
na Uroven centralni/narodni. Vyéet doporucenych parametrl je formulovan jako soucast datového
standardu pro sbér informaci. Jedna se o maximalistickou verzi, kterd mize byt modifikovana dle
potfeb konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb.

PFi hlaseni nezadouci udalosti (dale jen ,,NU“) medicinské ptistroje/vybaveni je dilezité zadat dostupné
stru¢né a strukturované informace v souvislosti s NU a ddle o realizovanych opatfenich.

Poskytovatel zdravotni péce je povinen pisemné oznamit Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv (SUKL)
NU, kterou zjistil nebo byl o ni informovan. Podoba a rozsah pisemného ozndmeni Hlaseni zdvaziné
nezadouci prihody a podezfeni na zdvainou nezddouci pfihodu u ZPRO je upraveno zvlastnim
predpisem SUKL dostupnym na https://www.niszp.cz.

Zakladni informace

PFi zadavani NU je nutné zadat datum nahlasené udalosti a typ nezadouci uddlosti. Tyto informace
slouZi ke zpétnému vyhledani nahlasené NU — dlleZita zpétna vazba pro hlasiciho a manazera kvality.

2 pfesné vymezeni jednotlivych pojmd je uvedeno v taxonomickém slovniku, zde je uveden vyéet a zd(ivodnéni sledovanych
polozek.

Metodika Nezadouci udalost
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Tab. 2 Novd neZddouci uddlost — Medicinské pristroje/vybaveni — Vedlejsi osa 1

Druh nezddouci udalosti — vedlejsi osa 1 — problém nezadoucich udalosti —
Medicinské pfistroje/vybaveni

Vedlejsiosa 1

Nezvoleno Neznama/chybéjici hodnota — nezadano.
Zavada baleni Poskozeni krytu medicinského pfistroje.
Nedostupné Pfistroj mimo provoz, nebo se vlibec nenachazi u PZS napfr.

absence samorozpinacich vak( pro kardiopulmonaini
resuscitaci (KPR), nedostupnost infuzni pumpy.

Nevhodné pouziti PouZiti  pfistroje v neindikovaném  okamziku — napf.
bezucelné, samovolné pouziti bez indikace |ékatem,
predepisujici osobou.

Nedisté / nesterilni Nedodrzeni hygienickych (bezpecnostnich) predpist, které
mUze vést ke kontaminaci pristroje.

Nefunkeéni ¢i funkéni chybné Porucha pfistroje bez mozinosti jeho nastartovani, napfr.
nesnimajici ¢idlo monitorujici saturaci kyslikem, nespravna
funkce infuzni pumpy, selhani zdravotnického prostredku.

Pfemisténi,  odstranéni, chybné | Nevhodné nakladani, nepovolené presuny medicinskych

zapojeni pristroji / vybaveni; napf. chybné napojeni medicinského
pristroje do rozvodu elektfiny, které nejsou urceny na takové
vyuziti.

UZivatelska chyba Chyba zplsobena osobou, kterd pfistroj vyuziva/pouZiva.
Napf. chyba zpUsobena nedostatec¢nym

zaSkolenim — neabsolvovany zacvik a Skoleni bezpecnosti
a ochrany zdravi pfi praci (BOZP) na medicinském pfistroji.

Jiny (pokud zvoleno) Situace, které neni mozno zaradit do Zadné z vySe uvedenych
kategorii — nutno doplnit ve slovnim popisu.

Neznamy Neni jasna situace a jak k ni doslo, ale je znam vysledek NU.

Zdravotnické zafizeni — pracovisté zjisténi NU se rovnd pracovisti, na némz byla udalost identifikovana.
Pokud k NU na pracovisti doslo, je totoZné s pracovistém zjisténi NU; pokud se liSi pracovisté vzniku
udalosti od pracovisté zjisténi, je tfeba oznacit dle struktury PZS.

Pracovisté — kod pracovisté/oddéleni dle Narodniho registru poskytovateld zdravotnich sluzeb (NRPZS)
— upraveno dle lokalni struktury PZS. Pokud existuji napf. dvé oddéleni interni, mezi kterymi nelze
rozlisit, popiste slovné, ¢i jinak identifikujte k ndsledné mozné analyze na lokalni Urovni, dle struktury
PZS.

Upfesnéni pracovisté — doplikova slovni identifikace pracovisté zjisténi dle lokalnich zvyklosti
a struktury PZS. V pfipadé vyskytu identického oddéleni, Ize vice specifikovat (napf. Interni — 7 JIP —>
stanice A/B).

Misto zjisténi — urceni mista zjiSténi NU v pfipadé, Ze se lisi od mista vzniku udalosti.

Datum zjisténi — datum, kdy byla zjisSténa NU, datum zjiSténi udalosti se muze lisit od data uvedeného
ve slovnim popisu udalosti (incident mliZe byt zjistén se zpoZzdénim, proto se data mohou lisit).

Metodika Nezadouci udalost
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Piesnost Easu (Eas zjisténi) — Cas zjisté&ni NU, &i jejiho odhaleni mGZe byt rdzné kategorizovan. Nize
uvadime priklady:

Nezndmy ¢as — Cas NU neni znam

Pfesny Cas — uvede se presny Cas, napf. 14.25 hod.

Casovy interval — uvede se €asovy interval vzniku/zjisténi NU, napt. 14.00-14.30 hod.

(vyplnit pouze, pokud se lisi od pracovisté zjisténi, doporucené polozky pro
vyplnéni jsou stejné, jako u pracovisté zjisténi, viz vyse).

Doporuceni pro hlasiciho — je nutné uvést detailni popis situace a skutecnosti souvisejicich s jejim
vznikem dle lokalnich predpist a smérnic.

Popis — je vhodné napsat cely popis NU — pokusit se uvést vyéerpavajici prehled dostupnych informaci
— daleZitych pro naslednou analyzu NU — kdy, kde a jak k ni doslo, v pfipadé, Ze NU vznikla v souvislosti
s technickym zdravotnickym prostifedkem — uvést jeho, nazev, typ a dalsi upresnéni.

Okamyzité feSeni — doporucuje se napsat, jak byla NU na pracovisti na lokalni drovni fesena.

Vysledek analyzy — je potfebné zapsat, jaké byly vyvozeny dusledky z analyzy NU.

Preventivni opatfeni — je vhodné promyslet a napsat, jaké bylo provedeno preventivni opatteni,
aby opakované nedochazelo k NU (je-li mozno NU v budoucnu predejit ¢i zabranit).

Zavér — doporucuje se zapsat shrnuti NU, véetné doporuceni pro klinickou praxi — na lokalni drovni.
Dalsi informace — v pfipadé potieby je mozné doplnit dalsi informace dileZité pro analyzu situace
Ci jeji vysvétleni.

Tato informace identifikuje druh poskozeni pacienta v disledku hlasené NU.

e /4dné — bez jakéhokoliv podkozeni pacienta.

e Materidlni — poskozeni ¢i ztrdta majetku, ale také usly zisk nebo naklady na uzdraveni.

e Psychické — vychazi ze zplUsobu a obsahu komunikace. Pacient mlzZe byt napf. poskozen
neprozietelnym ¢i neuctivym vyrokem sestry (psychickd sorrorigenie), ¢i Iékafem (psychicka
iatrogenie), ¢i jiné naruseni psychické pohody okolnostmi nebo uddlostmi, které nejsou
Zadouci.

e Fyzické — poskozeni mechanickou, chemickou, tepelnou a jinou energii, jehoZz rozsah
prekracuje odolnost téla. Naruseni fyzické integrity od lehc¢iho zranéni po tézké ublizeni na
zdravi az usmrceni.

e Nezndmé —nenijasndsituace a jak k ni doslo, ale je znam vysledek —nezadouci udalosti. Takové
poskozeni, které se neda v danou chvili jednoznacné urcit.

e Riziko — uddlost nebo okolnosti, které by mohly vést k poSkozeni — byly odhaleny ptred vznikem
incidentu.

e Skorochyba — doslo k incidentu, ale nedotkl se pacienta (nedoslo k jeho poskozeni) (napf.
zjisténi nefunkcnosti pristroje jesté pred zahajenim vysetfeni).
Skorochyba = nedokonané pochybeni (near miss), nedoslo k pochybeni.

e Neposkozujici — doslo k incidentu, ktery se dotkl pacienta, ale ten nebyl poskozen (napr tyden
prosla technicka revize pfistroje).

e Monitorovan — doslo k NU, dotkla se pacienta a bylo nutno jej monitorovat (napt. chyba
zpUsobend nedostateénym zaskolenim zdravotnika — neabsolvovany zacvik a skoleni
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci (BOZP)).

Metodika Nezadouci udalost
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Nutny vykon — doslo k NU, ktera vedla k docasnému poskozeni pacienta, a bylo v té souvislosti
nutno provést néjaky vykon (napf. selhani regulace teploty u vyhfivaci podlozky na opera¢nim
sdle).Hospitalizace — doslo k NU, ktera vedla k doCasnému poskozeni pacienta a bylo v té
souvislosti nutno pacienta hospitalizovat, prelozit, operovat ¢i prodlouzit jeho hospitalizaci
proti plivodnimu planu (napf. porucha linedrniho davkovace).Trvalé nasledky — doslo k NU,
ktera vedla k trvalému poskozeni pacienta (napf. porucha anesteziologického pfistroje).
OhroZeni _zivota — doslo k NU, bylo nutno provést Zivot zachranujici vykon (napt. porucha
defibrilatoru).

Smrt — doslo k NU, kterd vedla k amrti pacienta, nebo k tomu pfispéla.

Nezndmé — neni jasna situace a jak k ni doslo, ale je znam vysledek nezadouci udalost. Takova
Uroven poskozeni, kterou nelze v danou chvili jednoznaéné urcit.

Diagndza poskozeni — Je vhodné doplnit diagndzu, kterou lékar stanovil pfi zahajeni terapie pred
vznikem NU (jedna se o plvodni diagndzu pacienta).

Zahrnuje druhy vykonu, které se v pfipadé nutnosti uskutecnuji na zakladé nasledku NU.

Osetreni oteviené rany — nutnost oSetreni oteviené rany lékarem.

Zobrazovaci vySetieni — napf. RTG — akutni provedeni napt. RTG, CT, MRI ¢i UZV.

Nasazeni ATB — nasazeni antibiotické terapie nové v disledku NU v rdmci nové medikace.
Fixace zlomeniny — nutnost fixace zlomeniny na chirurgické ambulanci (u dekubitu irelevantni).
Konzilium — nutnost zajisténi akutniho konzilia z jiné kliniky (napf. wound manazera, chirurga
aj.).

Nepldnovana (re)operace (pokud zvoleno) — napt. nutnost operace — vztahujici se k NU.

Jiny terapeuticky vykon (pokud zvoleno) — napt. nutnost podani léciv — vztahujici se k NU.
Jiny diagnosticky vykon (pokud zvoleno) — nutnost provést odbéry biologického materidlu —
stér

z dekubitu, odbéry krve ke zhodnoceni zanétlivych markerd apod. — vztahujici se k NU.

Skore rizika — vyhodnoceni rizik u pacienta na zakladé standardizovanych skal.

Je hodnocena dle kapitoly 6 vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond
s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pohybovy rezim (kategorie pacienta), ktery ma pacient uveden v dokumentaci.

Pacient na propustce — pacient propustén na urceny ¢asovy Usek do domaciho prostredi.
Pacient sobéstacny — pacient sobéstacny (nezavisly na péci, dité > 10 let).

Pacient ¢aste¢né sobéstacny, schopen pohybu mimo [0zko — pacient ¢aste¢né sobéstacny,
schopen pohybu mimo lGzko (spolupracujici dité od 6—10 let véku), (pacient pouZzivajici
kompenzacni pomucky).

Lucidni pacient, neschopny pohybu mimo lGzko — lucidni pacient, neschopny pohybu mimo
lGzko (dité od 2 do 6 let).

Lucidni pacient zcela imobilni — lucidni pacient zcela imobilni (dité od 0 do 2 let).

Pacient v bezvédomi (pfipadné delirantni stav) — somnolence, sopor, koma, pripadné delirium.
Pacient nesobéstacny, plné zavisly na oSetfujicim personalu.

Metodika Nezadouci udalost
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Hodnoceni miry spoluprace bylo dfive zaloZzeno na subjektivnim Ghlu pohledu posuzujici osoby. Pro
snadnéjsi a objektivnéjsi posouzeni je vychodiskem zhodnoceni Urovné védomi. Jedna se o pomocnou
kategorizaci.

Hodnoceno dle Glasgow Coma Scale /GCS/ (Teasdale et al., 2014)

PIna (GCS 15 bodu) — rozumi pokynu, vyhovi.

Casteéna (GCS 14-13 bodd) — rozumi pokynu, vyhovi selektivné.
Minimalni (GCS 12-9 bodl) — nerozumi vSemu, vyhovi selektivné.
Z4adna (GCS 8-3 bodii) — porucha védomi, nerozumi, nevyhovi.

Hodnoceno dle Barthelové testu (Pokorna, 2018)

Vysoce zavisly — 0-40 bodl

Zavislost stfedniho stupné — 45—60 bodu
Lehka zavislost — 65-95 bodl

Nezavisly — 100 bod(

Rozsifeny Barthelové test (Extended Barthel Index — EBI) (Pokorna, 2017)

Zavainé kognitivni omezeni — 0-15 bodu

Stfedni kognitivni omezeni — 20-65 bod(

Zadné omezeni, nebo mirné kognitivni omezeni — 90-70 bod(i
Nezavisly — 100 bodu

Posouzeni psychického stavu je dlleZité s ohledem na moZnost sebeposkozeni, frikénich lézi
a drobnych traumat. Jednoducha identifikace kategorii vychazi z posouzeni celkové reaktivity jedince
(je vhodné, aby v pfipadé nejistoty provedly posouzeni dvé osoby). U senior( lze vyuZzit MMSE.

Orientovany/klidny — pacient orientovdan osobou, c¢asem, mistem. Klidny, bez
psychomotorického neklidu.

Dezorientovany/klidny — pacient dezorientovan v jedné ev. vice oblastech — osoba, misto, ¢as
(zmateny = dezorientovany). Napt. u pacienta s Alzheimerovou demenci.
Dezorientovany/neklidny — pacient dezorientovan ve vice oblastech — osoba, misto a ¢as,
s psychomotorickym neklidem (zmateny = dezorientovany). Napf. delirantni stav.

Uzkostny — patfi k neurotickym poruchdm. Zahrnuje doprovodné télesné (vegetativni)
pfiznaky, fobie a nékolik forem nadmérné uzkosti a strachu, které nastupuji ndhle a brani
vykondvani béZznych dennich ¢innosti.

Apaticky — apatii mizZzeme definovat jako kompletni nedostatek citu a motivace napf. pacient,
ktery rezignoval a odmita nadale spolupracovat a lécit se.

Depresivni — stav psychiky projevujici se dlouhodobé pokleslymi naladami pacienta.
Agresivni — sklon k Utoénému jednani, které se transformuje do rliznych podob.

Metodika Nezadouci udalost
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Nutricni stav dle BMI
Hodnoceni nutri¢niho stavu odpovida Body Mass Indexu /BMI/ (viz Tab. 3):

Tab. 3 Klasifikace hodnoty BMI (WHO, 2017)

BMI Klasifikace
<18,5 kg/m? Podvéha
18,5-24,9 Normalni vaha
25,0-29,9 Nadvaha
30,0-34,9 Obezita 1. stupné
35,0-39,9 Obezita 2. stupné
>40,0 Obezita 3. stupné

Pfedchozi postizeni, komplikace zdravotniho stavu

Pro posouzeni vstupniho stavu pacienta je nutné posoudit také jeho celkovy stav a omezujici
faktory. V pFipadé vyskytu vice nez jednoho postizeni, uvedou se v popisu analyzy. Zadné — bez
jakychkoliv predchozich postizeni a komplikaci zdravotniho stavu v anamnéze.

Fyzické — porucha hybnosti, napf. z divodu zlomeniny, z dvodu hemiplegie u pacientd
s cévnim onemocnénim mozku, amputace dolni koncetiny aj.

Psychické — neklid/apatie, napf. u pacienta s Parkinsonovou demenci, jinym psychickym
onemocnénim aj.

Smyslové — re¢, napf. némy pacient, dysartrie, globdlni afazie, senzorickd nebo motoricka
porucha reci aj.

Smyslové — sluch, napf. hluchonémy pacient, s nedoslychavosti, ale i pacient vyuzivajici
kompenzacni pomicky (naslouchadlo) aj.

Smyslové — zrak, napf. pacient s Uplnou slepotou, slabozrakosti, Sedym zakalem, ale i pacient
vyuzivajici kompenzacéni pomUcky (bryle, cocky) aj.

Informovan o NU

Ano — ano, o NU byl informovan pacient (pokud pacient neni plné pfi védomi, Ize v téchto

pfipadech informovat osobu, kterd ma pravo na informace o zdravotnim stavu).

Ne — ne, o NU nebyl informovan pacient.

Hospitalizace — jako nasledek NU
Upresnéni hospitalizace:

prodlouZeni na stejném odd.;

preklad na jiné odd.;

neplanovana rehospitalizace pro stejnou dg. na stejném odd.;
neplanovana rehospitalizace pro stejnou dg. na jiném odd.;
nepldnovana rehospitalizace pro jinou dg. na stejném odd.;
neplanovana rehospitalizace pro jinou dg. na jiném odd.

PFijimaci diagndza — doporucuje se vybrat diagndzu z nabidky dle MKN (platna verze).
Datum vykonu — je potrebné uvést datum vykonu, pokud byl nutny.

Preventabilita

Preventabilni (Ano/Ne) — Je potfebné zvolit, zda ano ¢i ne (tzn., zda bylo mozino NU predejit za
soucasného stavu poznani a celkového stavu pacienta).

Metodika Nezadouci udalost
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Zanedbatelné — minimalni poskozeni nevyZadujici Zadnou a/nebo minimalni intervenci.
Nevyzaduje absenci v praci — pracovni neschopnost.

Dodasné — mirné poskozeni/zranéni ¢i nemoc, vyzadujici minimalni intervenci. Pracovni
neschopnost < 3 dny. ProdlouZeni hospitalizace o 1-3 dny.

Hospitalizace — stfedni poSkozeni vyzadujici profesionalni intervenci. Pracovni neschopnost
4—-14 dni. ProdlouZeni hospitalizace o 4—15 dni. Dopad incidentu na malé mnozstvi pacientd.
Trvalé/zdvainé postizeni — vaziné poskozeni vedouci k prodlouZeni zavislosti ¢i invalidité.
Pracovni neschopnost > 14 dni. ProdlouZeni hospitalizace > 15 dni. Nespravna organizace péce
o pacienty s dlouhodobym dopadem.

Smrt — incident vedouci ke smrti. Nékolikandsobné trvalé poskozeni a/nebo nezvratné
postizeni zdravi s nasledkem smrti.

Neznamé — nelze vyhodnotit nejvyssi mozné poskozeni pacienta.

Zanedbatelna — pravdépodobné se nikdy nestane/nebude opakovat. Mira pravdépodobnosti
< 0,1 %. Vzacné. Neocekava se vyskyt po celd |éta.

Nizkd — neocekava se, Ze se stane/bude opakovat, ale je zde mozZnost, Ze se to mize stat. Mira
pravdépodobnosti > 0,1-1 %. Nepravdépodobné. Ocekava se, Ze se vyskytuji alespon jednou
rocné.

Stfedni — mohlo by se stat / obcas opakovat. Mira pravdépodobnosti > 1-10 %. Mozné
opakovdni. Ocekava se, Ze se vyskytuji nejméné mésicné.

Vysokd — pravdépodobné se stane/bude opakovat, ale nejednd se o pretrvavajici
problém/okolnosti. Mira pravdépodobnosti > 10-50 %. Pravdépodobné. Ocekava se, Ze se
vyskytuji alespon jednou tydné.

Extrémni — nepochybné se stane/bude opakovat, mozna ¢asto. Mira pravdépodobnosti vyssi
nez 50 %. Témér jisté. Ocekava se, Ze se vyskytuji alespon jednou denné.

Nezndma — nelze odhadnout pravdépodobnost opakovani NU.

Zahrnuje akce nebo okolnosti, které umozni objeveni/odhaleni incidentu napf. chyba monitoru, alarm,
zména stavu pacienta, posouzeni rizik.

Minimalni — udalost Ize predpokladat s ohledem na celkovy stav individudlniho pacienta, Ize
nastavit preventivni mechanismy (napf. riziko padu — identifikace Skdlou rizika — vyuziti
edukace a pomucek k lokomoci, je mozné ji identifikovat pomoci technickych prostredki
a mechanismu, napf. alarm, informace na monitoru, zvukovy signal. (moznost zjisténi vyssi nez
50 %).

Nizkd — udalost Ize predpokladat u obdobné skupiny pacientd, Ize nastavit preventivni postupy
pouze do urcité miry, napf. pacient ma bariéru v pfijmu informaci, ale je v riziku vzniku NU
(napf. riziko padu — identifikace skalou rizika — vyuZziti edukace a pomucek k lokomaoci, ale je
tfeba pacienta zvysené sledovat a jeho kognitivni funkce mohou moznost zjisténi a prevence
ovlivnit (moZnost zjisténi > 10-50 %).

Stfedni — udalost nelze jednoznacné predpokladat u dané skupiny pacientl (jednotlivce),
preventivni postupy nelze jednoznacné nastavit, pacient neni v riziku, anebo v nizkém riziku,

Metodika Nezadouci udalost
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neni vzdy mozné vyuzit technologické prostiedky k identifikaci NU, napf. tichy alarm, nejasné
znamky zmény stavu pacienta — subjektivné vnimané (moznost zjisténi > 1-10 %).

e \ysokd — vznik uddlosti Ize predpokladat pouze hypoteticky, nejednd se o pacienta v riziku,
netrpi komorbiditou, neabsolvoval vysSetreni ¢i terapeuticky vykon ovliviujici jeho stav, ¢asto
pric¢ina vzniku NU treti strany, nelze identifikovat pomoci pfistroje (mozZnost zjisténi 0,1-1 %).

e Extrémni— pravdépodobné nelze vibec predpokladat vznik udalosti, tedy zjistit v¢as, nejedna
se o pacienta v riziku (moznost zjisténi < 0,1 %).

e Nezndmd — nelze urcit moznost véasného zjisténi.

Pojmy

ReZimova opatfeni — Systém nastavenych pracovnich postupd.

Rizikové faktory — Faktory, které zvysuji pravdépodobnost vzniku pochybeni.

Vseobecna bezpecnostni opatieni — Opatreni realizovana v prostorach PZS se zamérem zvysit
bezpecnost pacientd a snizit riziko pochybeni na minimum.

Metodika Nezadouci udalost
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Seznam zkratek

ARO — Anesteziologicko-resuscitacni oddéleni

ATB - Antibiotika

BMI — Body Mass Index — Index télesné hmotnosti

BOZP — Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci

CT - Vypocetni tomografie (Computerised tomography)

dg. — Diagndza

EBI — Extended Barthel Index — RozSifeny Barthelové test

ECMO - Extracorporeal Membrane Oxygenation — Extrakorporalni membrdnova oxygenace

GCS — Glasgow Coma Scale — Glasgovska skala hodnoceni védomi (skére hodnoceni hloubky poruchy
védomi)

MDR — Medical Device Regulation — Regulace zdravotnickych prostredki

MMSE - Mini Mental State Exam — Kratky test kognitivnich funkci

MR — Magnetic resonance — magnetickd rezonance

JIP — Jednotka intenzivni péce

MKN — Mezindrodni klasifikace nemoci

NHS — National Health Service — Narodni zdravotni sluzba (NZA — Narodni zdravotnicka asociace)
NISZP — Narodni informacni systém zdravotnickych prostredk

NRPZS — Narodni registr poskytovatel( zdravotnich sluzeb

NU — NeZadouci udalost

OBMI — Oddéleni biomedicinského inzenyrstvi

OZT - Oddéleni zdravotnické techniky

PZS — Poskytovatel zdravotnich sluzeb

RTG — Rentgen

RFID - Radio Frequency lIdentification — zafizeni pro radiofrekvencni identifikaci pfistrojové
techniky/zdravotnickych prostiedkd

RTLS - Real Time Location System — Lokaliza¢ni systém v redlném case pfistrojové
techniky/zdravotnickych prostfedkd

SHNU — Systém hla3eni nezadoucich udalosti

SUKL — Statni tstav pro kontrolu lé&iv

UDI — Unique Device Identification System — Jedinec¢na identifikace zdravotnickych prostiedku
UZV — Ultrazvuk

ZPRO - Zdravotnicky prostiedek

ZZ — Zdravotnické zafizeni

Metodika Nezadouci udalost

MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI, verze 01/2023



* 3 . i
A Evropska unie M U N Ibr::‘sl::ttistiky

LAY
’;* . *: Evropsky socialni fond ?SHN U ﬁZIS M E D aanaljz

Operacni program Zaméstnanost

Literatura

= ALSOHIME, F. et al. Reporting adverse events related to medical devices: A single center experience
from a tertiary academic hospital. Public Library of Science one PLoS [online]. 2019, 14(10):e0224233
[cit. 2022-04-16]. Dostupné z: doi: 10.1371/journal.pone.0224233.

= BAKER, G.R. et al. The Canadian Adverse Events Study: the incidence of adverse events among hospital
patients in Canada. CMAJ [online]. 2004, 170(11), 1678-86 [cit. 2018-04-16]. Dostupné z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15159366.

= DELFINO, J.,, G., et al. MRI-related FDA adverse event reports: A 10-yr review. Medical physics [online].
2019, 46(12):5562-5571 [cit. 2021-12-09]. ISSN 24734209. Dostupné také z: doi:10.1002/mp.13768.

= ERICSSON, A., FRENCKNER, B., BROMAN, L. M. Adverse Events during Inter-Hospital Transports on
Extracorporeal Membrane Oxygenation. Prehospital Emergency Care [online]. 2017, 21(4):448-455
[cit. 2021-12-09]. Dostupné z: doi:10.1080/10903127.2017.1282561.

= EU MDR. NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS. The European Union Medical Device
Regulation [online]. 2017 [cit. 2022-01-04]. Dostupné zZ: https://eur-
lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/2017-05-05.

» CIHAK, J. Zdravotnické prostiedky a legislativa. Sestra [online]. 2006 [cit. 2018-04-06]. Dostupné z:
https://zdravi.euro.cz/clanek/sestra-priloha/zdravotnicke-prostredky-a-legislativa-277609.

= MACHADO-ALBA, J,, E. et al. Adverse events associated with medical devices in patients at different
clinics and hospitals in Colombia. Journal of Patient Safety & Risk Management [online]. 2019;
24(6):245-250 [cit. 2021-12-09]. Dostupné z: https://doi.org/10.1177/2516043519878994.

= NHS. National patient safety incident reports up to June 2020. Data on patient safety incidents
reported to the National Reporting and Learning System (NRLS) up to June 2020 — full workbook and
individual CSV files. NHS England [online]. 2020 [cit. 2021-01-04]. Dostupné z:
https://www.england.nhs.uk/patient-safety/national-patient-safety-incident-reports/23-september-

2020/.

= NISZP. Hlaseni zavazné nezadouci pfihody a podezieni na zdvaznou nezadouci pfihodu u ZP. 2018 ©
SUKL [online]. 2018 [cit. 2022-01-03]. Dostupné z: https://www.niszp.cz/cs/hlaseni-zdravotnicke-
prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-nezadouci-prihodu-u2.

= POKORNA, A. Barthelové test. Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR [online]. 2018, [cit. 2019-
04-09]. Dostupné z: https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--ostatni-
oborove-klasifikace-a-skaly.

* POKORNA, A. Rozsifeny Barthelové test. Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR [online]. 2017,

[cit. 2021-11-16]. Dostupné z: https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--

ostatni-oborove-klasifikace-a-skaly.

= POKORNA, A. a kol. Narodni portal Systém hlaseni nezadoucich udélosti [online]. Praha: Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky CR, 2016 [cit. 2020-12-21]. Dostupné z: http://shnu.uzis.cz.

= SAINI, G. et al. Regulatory approaches: Global medical device tracking advancement in USA, EU and
India. Journal of Generic Medicines [online]. 2021; 17(3):130-138 [cit. 2022-01-03]. Dostupné z:
https://search.ebscohost.com/login.aspx?direct=true&AuthType=ip,cookie,uid&db=edb&AN=152167
767&lang=cs&site=eds-live&scope=site. TEASDALE et al. The Glasgow Coma Scale: an update after 40
years. Nursing Times 2014; 110(42): 12-16. ISSN 0954-7762.

= UDI Guideline for Identifying Medical Devices [online]. 2021 [cit. 2022-01-03]. Dostupné z:
https://images.medi.de/Storage/Documents/Belgium/UDI guideline for identifying Medical Devic
es EN.

Metodika Nezadouci udalost

MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI, verze 01/2023


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15159366
https://zdravi.euro.cz/clanek/sestra-priloha/zdravotnicke-prostredky-a-legislativa-277609
https://www.england.nhs.uk/patient-safety/national-patient-safety-incident-reports/23-september-2020/
https://www.england.nhs.uk/patient-safety/national-patient-safety-incident-reports/23-september-2020/
https://www.niszp.cz/cs/hlaseni-zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-nezadouci-prihodu-u2
https://www.niszp.cz/cs/hlaseni-zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-nezadouci-prihodu-u2
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--ostatni-oborove-klasifikace-a-skaly
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--ostatni-oborove-klasifikace-a-skaly
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--ostatni-oborove-klasifikace-a-skaly
https://www.uzis.cz/index.php?pg=registry-sber-dat--klasifikace--ostatni-oborove-klasifikace-a-skaly
http://shnu.uzis.cz/
https://images.medi.de/Storage/Documents/Belgium/UDI_guideline_for_identifying_Medical_Devices_EN
https://images.medi.de/Storage/Documents/Belgium/UDI_guideline_for_identifying_Medical_Devices_EN

b * “ z . i
" G Evropskd unie M U N Ibr;::::ttistiky

u ,
*«* X *: Evropsky socialni fond ?SHN U UZIS MED o

Operacni program Zaméstnanost

» UNMZ. Privodce zdklady regulace osobnich ochrannych prostfedk( a zdravotnickych prostfedk.
Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi, 2021. ISBN 978-80-7283-257-6.
Dostupné také z: https://www.unmz.cz/wp-content/uploads/ZAKLADY-REGULACE-OOP-A-ZP.pdf.

=  VINCENT, C., NEALE, G., WOLOSHYNOWYCH, M. Adverse events in British hospitals: preliminary
retrospective record review. BMJ [online]. 2001, 322(7285), 517-519 [cit. 2018-04-16]. Dostupné z:
doi: 10.1136/bmj.322.7285.517.

= Vyhlaska ¢. 186/2021 Sb. o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich. In:
Shirka zdkon(i Ceské republiky. 2021, ¢astka 78, s. 1562. ISSN 1211-1244. Dostupné také z:
https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-
zakonu/SearchResult.aspx?q=2021&typelLaw=zakon&what=Rok&stranka=10.

=  WHO. Body mass index — BMI. © 2017 WHO [online]. [cit. 2017-04-20]. Dostupné z:
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/nutrition/a-healthy-lifestyle/body-
mass-index-bmi.Zdkon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zakona ¢. 378/2007
Sb., o léCivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakoni (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich
predpisd. In: Sbirka zakont Ceské republiky. 2021, ¢astka 36, s. 776. ISSN 1211-1244. Dostupné také
z: https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-
zakonu/SearchResult.aspx?q=2021&typelaw=zakon&what=Rok&stranka=14

= Zéakon €. 90/2021 Sb., kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb. ze dne 22. fijna 2014 o zdravotnickych
prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist.
In: Sbirka zakont Ceské republiky. 2021, ¢astka 36, s. 811. ISSN 1211-1244. Dostupné také z:
https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-
zakonu/SearchResult.aspx?q=2021&typelaw=zakon&what=Rok&stranka=14.

= Zakon €. 265/2017 Sb. ze dne 19. ¢ervence 2017, kterym se méni zakon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani
shody stanovenych vyrobk( pfi jejich dodavani na trh, a zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa. In:
Sbirka zakon( Ceské republiky. 2017, ¢astka 90, s. 2830. ISSN 1211-1244. Dostupné také z:
https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-
zakonu/SearchResult.aspx?q=2017&typelaw=zakon&what=Rok&stranka=9.

= Zakon €. 505/1990 Sh. ze dne 16. listopadu 1990 o metrologii, ve znéni pozdéjsich pfedpisl. In: Sbirka
zdkon(i Ceské republiky. 1990, Eastka 83. s. 1882. ISSN 1211-1244. Dostupné také z:
https://aplikace.mvcr.cz/sbirkazakonu/SearchResult.aspx?q=1990&typeLaw=zakon&what=Rok&stra
nka=2.

= Zakon €. 526/2020 Sh. ze dne 12. listopadu 2020, kterym se méni zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkona, ve znéni pozdéjsich predpis(, a
zékon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobk( pfi jejich dodavani na trh, ve znéni
pozdéjsich predpisd. In: Shirka zakon( Ceské republiky. 2020, ¢astka 218, s. 5962. ISSN 1211-1244.
Dostupné také z: https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-
zakonu/SearchResult.aspx?q=2020&typelLaw=zakon&what=Rok&stranka=4.

Metodika Nezadouci udalost
MEDICINSKE PRISTROJE / VYBAVENI, verze 01/2023

22


http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/nutrition/a-healthy-lifestyle/body-mass-index-bmi
http://www.euro.who.int/en/health-topics/disease-prevention/nutrition/a-healthy-lifestyle/body-mass-index-bmi
https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/SearchResult.aspx?q=2021&typeLaw=zakon&what=Rok&stranka=14
https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/SearchResult.aspx?q=2021&typeLaw=zakon&what=Rok&stranka=14
https://aplikace.mvcr.cz/sbirkazakonu/SearchResult.aspx?q=1990&typeLaw=zakon&what=Rok&stranka=2
https://aplikace.mvcr.cz/sbirkazakonu/SearchResult.aspx?q=1990&typeLaw=zakon&what=Rok&stranka=2

