VEDENI PROVOZNI DOKUMENTACE
U ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

SE ZVYSENYM RIZIKEM NA OPERACNIM
SALE

Vohrnova Ivana
Operacni saly Lochotin FN Plzen .




OPERACNI SALY LoCHOTIN FN PLZEN

12 - operacnich sala
CH /KOTPU / NCH / KCH

1 — operacni sal

2 — operacni saly

1 — operacni sal




ORGANIZACE OS-LOCHOTIN

NPOP
Vrchni sestra OSL
Koordinator OSL — koordinace ucelného vyuziti OS vSemi uzivateli

Staniéni OS — CH / KOTPU / NCH / PCH

Personalni obsazeni NELZP OS:

vSeobecné sestry — SZS, VOS, VS 48,863
SV — Perioperacni péce 26,226
Sanitar 20(14/6)

THP 1



POCET OPERACI NA OSL. /2014

5000 -

4500 -

4000 ~

3500 -

3000 -

2500 -

NN N NN N

2000 -

1500 A

1000 A

500 A

-_—

OS - PCH OS -NCH 0S - KOTPU OS - CH OS - AMB

L] Radyl




VEDENI PROVOZNI DOKUMENTACE
U ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
SE ZVYSENYM RIZIKEM NA OPERACNIM SALE




ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pouzivani ZP pri poskytovani zdravotni péce a
povinnostl poskytovatele pri zajistovani provozu
a udrzby ZP je stanovena zakonem o
zdravotnickych prostredcich ¢. 268/2014 Sh.

ZP musi byt pouzivany jen k vyrobcem
urcenému ucelu pouziti a v souladu s navodem
k  pouziti, technickou  dokumentaci a
informacemai pro uzivatele.



LEGISLATIVA A POUZIVANI ZP

Zdravotnicke prostredky

Zakon ¢. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostredcich ¥ platném znéni

Nar. vl. ¢. 154/2004 Sb., kterym sepstano : ckedpozadavky na
]

aktivni implantabilni zdravotnické prost

Nar. vl. ¢. 336/2004 Sb., kterym _se
zdravotnické prostredky v platném %

Nar. vl. ¢. 453/2004 Sb., kterym s
diagnostické zdravotnické prostie

Vyhl. ¢. 11/2005 Sb., kterou se stang
se zvysenym rizikem pro uzivatele
prostredku po jejich uvedeni na trh

Vyhl. ¢. 309/2005 Sb. o zajistovani
zarizeni

<y ni
adavky na

Pouze do

1.4.2015!!! pozadavky na

1

1ickyCh prostredkl
s sledovani téchto

i‘chnické bezpecnosti vybranych



LEGISLATIVA A POUZIVANI 4ZF - OD
1.4.2015

Zdravotnické prostredky

Zakon ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona c.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Nar. vl. ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky

Nar. vl. ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich na aktivni implantabilni
zdravotnické prostredky

Nar. vl. ¢. 56/2015 Sb., o technickych pozadavcich na diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro

Vyhl. ¢é. 61/2015 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné ukony
provadéni Statnim zdravotnim ustavem pro kontrolu léciv podle zakona o
zdravotnickych prostredcich (ic¢innost od 3.3.2015)

Vyhl. ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostredcich (ic¢innost od 3.3.2015)



ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY (ZP)

Zakon ¢. 268/2014 Sh.

{

upravuje zachazeni se zdravotnickymi prostredky

a jejich prislusenstvim.



ZAKLADNI TERMINOLOGIE - NOVY
ZAKON ZP

Zdravotnickym prostredkem (ZP)

se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni vcetné
programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo 1lécebné tucely a nezbytného ke spravnému pouziti
zdravotnického prostredku, material nebo jiny predmeét, urcené vyrobcem pro
pouziti u cloveka za ucelem

a) stanoveni diagnodzy, prevence, monitorovani, 1écby nebo mirnéni
onemocnenti,

b) stanoveni diagnoézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace
poranéni nebo zdravotniho postizeni,

~_ c) vysetrovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo
fyziologického procesu, nebo
d) kontroly poceti,
a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na

jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym
ucinkem; jejich funkce vsak muze byt takovymi ucinky podporena.

Aktivnim zdravotnickym prostiredkem (AZP)

se rozumi zdravotnicky prostiredek, jehoz ¢innost je zavisla na zdeoji
elektrické nebo jiné energie, ktera neni primo dodavana lidskym
organismem nebo gravitaci.



§ 6 - TRIDENI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

(1) Zdravotnické prostredky se tridi podle miry
zdravotniho rizika odpovidajiciho pouziti daného
zdravotnického prostredku

a) do rizikovych trid I, I1a, IIb nebo III, a to
vzestupné podle miry zdravotniho rizika
odpovidajiciho pouziti daného zdravotnického
prostredku, nejde-i o aktivni 1mplantabilni
zdravotnické prostredky a diagnostické
zdravotnické prostredky in wvitro; pravidla pro
zarazovani do uvedenych trid stanovi
provadéci pravni predpis.




ZP PRISTROJOVEHO TYPU SE ZVYSENYM
RIZIKEM - PRIKLADY

Pristroje ti. III. aktivni implantabilni ZP:
Kardiostimulatory interni implantabilni
Srdecni podpora
Pratokova sonda

Pristroje tridy IIb — aktivni ZP se zvySenym rizikem
pristrojového typu:
Artroskop
Aspirator ultrazvukovy
Disektor ultrazvukovy
Elektrochirurgické zarizeni
Elektrokoagulace argonova
Generator ablacni
Generator mikrovinny
Lasery
Skalpel harmonicky,.............



VNITRNI DOKUMENTY FN PLZEN

Smeérnice

SME/7/006 Pouzivani zdravotnickych prostredkt — nova
verze dle Zakona ¢.268/2014 Sb.

SME/3/010 Metrologicky rad
SME/3/011 Nezadouci udalosti ve FN Plzen

SME/3/001 Jednotny postup pri vedeni a nakladani se
zdravotnickou dokumentaci v ramci FN Plzen

Standardy

SNA/017 Vypujcka — zdravotnické prostredky
SZN/002 Kontrola zpusobilosti vodni lazne...



FORMULARE FN

FN 0058 Zapis o prevzeti zarizeni investicniho charakteru do inventare FN
FN 0088 Zapis o provedeni instruktaze o obsluze zarizeni

FN 0089 Protokol o PBTK zarizeni

FN 0090 Oznameni o vzniku mimoradné udalosti

FN 0091 Protokol o ovéreni havarijni pripravenosti

FN 0586 Zaznam o provedeni kontroly provozni dokumentace ZP

FN 0629 Provozni denik — servisni zasahy a pravidelné kontroly ZP

Formular SUKLu (www.sukl.cz) — Formular I pro prvni hlaseni nezadouci prihody zdravotnického
prostredku

Formular SUKLu (www.sukl.cz) — Formular II pro zavérecné hlaseni nezadouci prihody zdravotnického
prostredku

Formular FN 0357 Smlouva o vypujcce

Formular FN 0354 Protokol o predani vypujcky pacientovi



UDJSAIl A T'UNIVIA FrINUVUZLINTL DUNUIMIILIN L AUL
AZP

Navod k pouziti nebo uzivatelska prirucka v ¢eském jazyce
(archivace po celou dobu Zivotnosti ZP + jeden rok od vyrazeni ZP)

Kopie prohlaseni o shodé (archivace po celou dobu Zivotnosti ZP +
jeden rok od vyrazeni ZP)

Zapis o provedeni instruktaze obsluhy zarizeni (archivace po celou
dobu Zivotnosti ZP+I1rok po vyrazeni)

Protokol o vysledcich PBTK (archivace po celou dobu Zivotnosti ZP +
jeden rok po vyrazeni ZP)

Provozni kniha (denik) (archivace po celou dobu Zivotnosti ZP + jeden
rok po vyrazeni ZP)

Servisni listy z jednotlivych servisnich zasahu (archivace po celou
dobu Zivotnosti ZP + jeden rok po vyrazeni ZP)

Doklady o prevzeti ZP do inventare ZOK musi byt soucasti
provozni dokumentace u vsech ZP porizenvch od 1.4.2015.




ZPUSOB ZAPISU AZP DO DOKUMENTACE
PACIENTA NA OS FN PLZEN

rucni zapis - inventarni cislo (prip. vyrobni ¢islo) do
zdravotnické dokumentace pacienta nebo do
prislusného formulare

pouziti razitek (inv. ¢., nazev, typ, vyr. €.) pro zapis do
papirové dokumentace + identifikacni udaje
zdravotnického pracovnika provadejiciho zapis

automaticky zapis do klinického systému



RUCNI ZAPIS DO ZD
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PRIKLAD VEDENI

Anvandarmanual

Kezelsi utmutaté
Navod k obsluze
Prirugka pre obsluhy
Brukerhandbok
Kullanim Kilavuzu
PyKxoBoacTso nonssorarens
Manualul operatoruiui
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PRIKLAD VEDENI PD




PRIKLAD VEDENI PD
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ZAZNAM O KONTROLE PD (1X ROCNE)

Vedouci zaméstnanec ZOK

kontroluje nejméne 1/rok
provadéni PBTK

kontroluje archivaci
predepsané provozni
dokumentace ZP povérenym

zamestnancem

o kontrole provede zapis do
formulare

ZAZNAM O KO

FAKULTNi NEMOCNICE PLZEN

0. B Bt 13, 105 99 Pli - By
dlaj Bvabidy B0, 304 80 Pl - Lisshwilia
I DORESA0E bl 17T &1 111, 317

Pracovisté;
[Mapite nazev Kliniky/oddéleni]

Stanice:

NTROLE FROVOZNJ DOKUMENTACE
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU (ZP)

Datum
(1% roéné)

Zaznam o kontrole

Jmenovka vedouciho
zaméstnance

Podpis

Provedena kontrola vedeni dokumentace
ZP (nivody v Cesting, periodické kentraly,
opravy, zaznam o poufiti ZP u pacienta,
o vstupni instruktazilkoleni, zapljdkach &)

Provedena kontrola vedeni dokumentace
ZF (navody v Cesting, periodické koniraly,
opravy, zaznam o poufiti ZP u pacienta,
o vstupni instruktazilSkoleni, zapljckach &)

Provedena kontrola vedeni dokumentace
ZP (navody v Cesting, periodické koniraly,
opravy, zaznam o pouziti ZP u pacienta,
o vstupni insirukiaZilSkoleni, zapljékach &)

Provedena kontrola vedeni dokumentace
ZP (navody v Cesting, periodické keniraly,
opravy, zaznam o pougiti ZP u pacienta,

o vstupni instrukiaZi/Skoleni, zapljékach &)




CHYBY VE VEDENI PROVOZNI DOKUMENTACE U AZP

Ve vedeni dokumentace u pristrojové techniky
Dokumentace neni kompletni
Dokumentace od pristroju je ulozena na nékolika
mistech (u vedouciho na ZOK, u pristroje, na OTO)
Chybi kontrola servisni zpravy ZP, metrologem KL

Zdravotnicka dokumentace pacienta

Pouziti ZP neni dokumentovano v dokumentaci
pacienta nebo nedokonale, je nemozna identifikace
konkrétniho pristroje

Chybi identifikace specialniho materialu (implantaty,

atd.)



vunybpY vih VEDELNI FRUOVUZLZNIL DOAUMEBNTIAUL U

AZP

Periodické prohlidky nejsou provadény dle doporuceni vyrobce
Nejsou provadeény el. revize
Zapujcky - nevi o nich odpovédni technicti pracovnici

Chybi smlouvy o zapujcce, odpoveédnost za servis

Personal neni zaskolen autorizovanou osobou

Chybi dokumentace o zaskoleni u vsech kategorii zaméstnanct

Chybeéjici kontrola vedoucim FN 0586 Zaznam o provedeni kontroly provozni
dokumentace ZP

Necitelné stitky

Pouziti nespravnych formulara

Nedostupnost manualt v ceském jazyce



ZAVER
Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést
dokumentaci pouzivanych ZP:

u kterych musi byt provadena instruktaz,

u kterych musi byt dle pokynu vyrobce provadéena odborna
udrzba a

které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast
metrologie oznaceny jako pracovni méridla.

Vedeni a archivovani provozni dokumentace AZP
na pracovisti je povinnée!!!
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