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Definice nezadouci udalosti (NU) - MEDICINSKE PRISTROJE A VYBAVENI

NU spojené s pouZitim medicinskych pfistrojd ¢i vybaveni se tykaji vSech natizenim EU definovanych
zdravotnickych prostfedk(® (ndstroj, pfistroj, zafizeni, software, implantét, ¢inidlo, material nebo jiny
predmét urcené vyrobcem k poufZiti, samostatné nebo v kombinaci, u lidskych subjektl k jednomu
nebo nékolika z konkrétnich l1é¢ebnych Géell definovanych v nafizenit).

Spadaji sem udalosti v souvislosti s pouzivanymi zafizenimi pro diagnostiku, |écbu a pédi,
véetné jednorazovych pomiucek (napft. injekéni stfikacky a katétry), mista, vybaveni laboratofi, zubni
techniky a pomdicek pro zdravotné postizené, (napr. lGzka, invalidni vozik, nositka, choditka
a berle). Pfikladem NU je problém s nefunkénim davkovacem léciva, infuzni pumpou apod.

Epidemiologie - NU MEDICINSKE PRISTROJE A VYBAVENI

Vyznam feseni problematiky neZzadoucich udalosti v souvislosti s pouzivanim medicinskych pfristroja,
a také nutnost funkéniho systému hlaseni nezadoucich udalosti, dokazuji i vysledky nékolika
realizovanych studii. Chyby vyskytujici se pfi pouzivani medicinskych ptistroja v prostredi intenzivni
péce doklada Alsohime et al. (2019), ktery uvadi, Ze 66,6 % vSeobecnych sester mélo zkusenost s NU
souvisejici se selhanim medicinského pfistroje. Machado et al. (2019) uvadi, Ze nejcastéjsi pricinou
poruchy medicinskych pfistrojd byly poruchy mechanickych soucasti (50,6 %) a vyrobni pficiny (28,7
%). Hodnoceni vyskytu chyb pfi pouZivani magnetické rezonance (dale i jako MR) provedl| Delfino et
al. (2019), ktery uvadi 1568 hlaseni NU v souvislosti s MR pricemZz v59 % pripadl se jednalo
o termické prihody. Na NU spojené s prevozem pacienta vyZadujictho mimotélni membranovou
oxygenaci (dale i jako ECMO) se zaméfili Ericson, Frencner a Broman (2017), ktefi zjistili, Ze 65 %
(134) komplikaci souviselo s pacientem a nejcastéjsi zavadou souvisejici s persondlem byla
nedostatecna kontrola vybaveni. Pficiny zplsobené zafizenim / technickymi prostfedky bylo mozné
vysledovat u 14,6 % uddlosti. Dle NHS bylo v Anglii v obdobi od dubna 2019 do brezna 2020
evidovdano 54812 (2 %) zcelkového poctu 2246622 nahlasenych incidentl tykajicich se
zdravotnickych prostfedkd a vybaveni. (NHS, 2020). Prehled poctu nahlasenych nezadoucich udalosti
Medicinské pfistroje / vybaveni za jednotlivd obdobi zobrazuje Tab. 1. Podrobné informace jsou
dostupné na webovém portale SHNU (Pokorna a kol., cit. 2022).

Tab. 1 Vyskyt NU Medicinské pfistroje / 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 poctu 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 2364 538 243 (429)

1 S ohledem ne terminologickou nepiesnost v klasifikaci NU a souvisejici legislativé, budou NU, které jsou nazyvény jako
problémy a pochybeni spojené s medicinskymi pfristroji a vybavenim zahrnovat zdravotnické prostfedky definované
legislativni normou citovanou vyse.
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Kontrolni list (check list)

Doporuceny postup — preventivni opatieni R::::;’::n
Dukladné proskolit persondl, ktery prichdzi s technikou do kontaktu ve stanovenych
intervalech PZS.
Zajistit  dokumentovdni  vyuZivdni  zdravotnickych  prostfedki a  techniky
a stanoveni zodpovédné osoby (sprdvce).
Zajistit dokumentovdni vyuZiti prostiedki u konkrétniho pacienta v pripadé techniky
a zdravotnickych prostredki s vyssim rizikem.
Osetrujicim lékarem zaznamenat do zdravotnické dokumentace pouziti uvedeného
medicinského pristroje s vyssim rizikem a vybaveni pri provedeni vykonu u pacienta.
Zkontrolovat funkcnost pristroje pred jeho pouZitim — vizudlni kontrola zevniho obalu,
pldsté, celistvosti a uZivatelské ovéreni funkcnosti — napr. kontrola hldseni na displeji,
zvukovy alarm.
Identifikovat pacienta pomoci identifikacniho ndramku (jiné identifikacni pomdcky
béZné na daném pracovisti) a dotdzat se na jméno a prijmeni pred pouZitim
zdravotnického prostredku.
Sezndmit pacienta s prubéhem vykonu Ci vySetfeni s vyuZitim zdravotnického
prostredku.
Postupovat vZdy pri prdci s medicinskym pristrojem a vybavenim (zdravotnickym
prostredkem) dle pokyn( vyrobce.
e . Realizovan
Doporuceny postup — po vzniku NU -

Zajistit bezpecnost pacienta, u aktivnich zdravotnickych prostredki zamezit privodu
energie nutné k jeho fungovani.

Informovat prfimého nadrizeného o vzniku NU v souvislosti s medicinskym pfFistrojem
a vybavenim.

V pfipadé komplikaci v souvislosti s medicinskym pfistrojem a vybavenim provést
okamZité Zivot zachrariujici intervence a ihned informovat Iékare, pfipadné provést
vykony dle ordinace lékare.

V pfipadé zjisténi zdvady zdravotnického prostredku vyZadujici pfitomnost sprdvce
zdravotnické techniky daného pracovisté je nezbytné, aby se zdravotnickym
prostfedkem nebylo dodatecné manipulovdno, ¢imZz by mohlo dojit ke znehodnoceni
dileZitych dikazu vedoucich k objasnéni pficiny zavady, potaZmo NU.

Zdravotnicky prostfedek nepremistovat mimo misto vzniku NU (prevence zdmény
zdravotnického prostredku).

Neménit nastaveni zdravotnického prostfedku, pristroje (viéetné pfipadného zbytku
medikace, Iéciva Ci diagnostického média).

Neodstraniovat jasné zndmky poskozeni (napf. neomyvat, neotirat) véetné zndmek
poskozeni zplisobenych v disledku nespravné manipulace (zdravotnikem Ci pacientem).

Bezprostredné po zjisténi zdvady na ZP je obsluhujici persondl povinen tento ZP
viditelné oznacit a docasné vyradit z provozu.

V pfipadé, Ze neni moZné dodrZet vyse uvedené postupy napf. s ohledem na celkovy
stav pacienta a ostatnich zainteresovanych osob — pravidel BOZP a PO, je nezbytné
zajistit alespofi fotodokumentaci zdravotnického prostredku a stavu pacienta ¢i dalSich
zainteresovanych osob v disledku vzniklé NU.

Provést zdpis do zdravotnické dokumentace v souvislosti s medicinskym pfFistrojem
a vybavenim, zapsat NU dle smérnice PZS.
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