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Podpora legislativy souvisejici se zdravotnickymi
prostredky v klinickych procesech

Velkym tématem dnesnich dni je pro zdravotnicka

zarizeni splnéni legislativy souvisejici se zdravotnickymi
prostredky. Jde o narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR) a novy
¢esky zakon ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (ZoZP). 9

Pravni uprava téchto oblasti v MDR

a ZoZP je rozdilnd. Vnitrostatni legisla-

tiva je prisnéjsi, nebot uklada povinnost

(§ 39 odst. 3) evidovat ve zdravotnické

dokumentaci pacienta ZP ttidy IIb a III

(MDR pouze III).

V redlném svété, tedy na redlnych kli-
nickych pracovistich ve zdravotnickych
zatizenich, jde o agendu novou, kterou
musi management klinickych pracovist
uvést do provozu tak, aby zapadla do sta-
vajicich povinnosti a pokud mozno pti-
1i§ nezatizila personal.

V nasich klinickych systémech FONS
Akord a FONS Enterprise pfipravuje-
me moduly na podporu této legislativy.

Celé feseni se skldda z nékolika na-
vzdjem propojenych modult a funkci,
které zajisti naplnéni vyse uvedené le-
gislativy a maji presah do dalsich agend
Kklinického i logistického systému.

Podpora legislativy ZP zahrnuje dva
zakladni okruhy:

I moznost do pacientské dokumen-
tace evidovat jednozna¢nou iden-
tifikaci zdravotnickych prostiedka
(UDI = Unique Device Identificati-
on) nepristrojového typu (zdravot-
nického materialu),

I mozZnost do zdravotnické dokumen-
tace evidovat zdravotnické prostted-
ky pristrojového typu, které byly po-
uzity pri lécbé pacienta.

Prvni feSeny okruh je moznost do pa-

cientské dokumentace evidovat jedno-
znacnou identifikaci (UDI) zdravotnic-
kého materialu.

Uzivatel klinického systému nacte
¢teckou UDI pouzitého zdravotnické-
ho prostiedku. Po nacteni kodu UDI se
do tabulky pouzitych materialt ve zdra-
votnické dokumentaci pacienta automa-
ticky doplni vSechny informace, které
jsou vkodu UDI obsazeny (Sarze, GTIN,
datum vyroby, exspirace a podobné).

Pokud jsou ve zdravotnickém zari-
zeni implementovany i logistické proce-
sy (tedy sklady materialt) a na klinické
strané je k dispozici ¢iselnik zbozi (ma-
terialr), kde bude u kazdé polozky kod
UDI (resp. GTIN), pak se zaroven i au-
tomaticky vyhledd nazev zdravotnické-
ho prosttedku a zapiSe se do tabulky po-
uzitych materialtl pacienta.

Tim je (jednim klikem) pouzi-
ty zdravotnicky prostfedek evidovan
do zdravotnické dokumentace pacienta.
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Ciselnik fstrojd
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Eviderce gistrojd

Pokud ¢iselnik zbozi k dispozici
neni, pak musi uzivatel k na¢tenému
kédu UDI ruéné zadat, o jaky zdravot-
nicky prostredek se jednd (vyhledanim
kédu SUKL z ¢iselniku nebo textovym
zadanim).

Pokud se v nemocnici podari imple-
mentovat kompletni feseni (véetné skladu
materiall), dojde k uzavieni materialo-
vého fetézce od dodavatele az ke konkrét-
nimu pacientovi, a tim i zmapovani pohy-
bu kazdého zdravotnického prostredku.
Zaevidovanim materialu do klinické do-
kumentace pacienta dochdzi k jeho auto-
matickému vyskladnéni z klinického skla-
du. Takto evidovany materidl ma vazbu
i na vykazani zdravotni pojistovné.

K nacteni kddu UDI se primarné po-
uziva klavesnicova ¢tecka. V pripadé, ze
z né&jakého duvodu nelze kod UDI na-
Cist Cteckou, 1ze polozku zapsat ru¢né.

Pokud je nutné zaevidovat zdravot-
nicky prostredek, ktery neni oznacen
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Klinické sdady
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Eviderce UDIkédi materidla

VWkazniky

kédem UDI (byl vyroben pred datem,
od kterého jsou vyrobci povinni oznaco-
vat zdravotnické prostredky kody UDI),
1ze nacist 2D kod v podobé EAN.

Existuji ¢tyfi formaty kéda UDI.
V CR je nejrozsifenéjsi format GS1, ale
musime zajistit, aby bylo mozné nacitat
i ostatni formaty.

Jiz nyni se v klinickém systému evi-
duji materialy.

Abychom uzivatelim praci co nej-
vice zjednodusili, spojili jsme eviden-
ci UDI pouzitych materialt se stavajici
evidenci - pri dokumentaci operace, pti
evidenci o$etfeni rany, v zapisu ambu-
lantniho o$etfeni atd., ale i v ramci ad-
ministrativnich ¢innosti, jako je napf.
vykazovani PZT zdravotni pojistovné.

Nenutime uzivatele vést tuto evi-
denci mimo redlné procesy, které v ne-
mocnici probihaji, ¢imz je dosazeno ma-
ximalizace vykazovani a zjednoduseni
prace.

Diky tomu, Ze ve zdravotnické doku-
mentaci pacienta jsou vechny informa-
ce 0 pouzitém zdravotnickém prostredku
zadany strukturovang, lze v zaznamech
pres vSechny pacienty filtrovat, vyhle-
davat — pouzity kéd UDI, kéd SUKL,
$arzi apod.

Lze tak zpétné dohledat napt. pacien-
ty, u kterych byla pouzita dand $arze ZP.

Dalsi agendou pro naplnéni legislativy
zdravotnickych prostiedki je evidence
zdravotnickych prostfedkii pristrojo-
vého typu, které byly pouzity pii lé¢-
bé pacienta, do jeho zdravotnické do-
kumentace.

Evidence se provadi z ¢iselniku pri-
stroju, ktery lze pti implementaci napl-
nit ru¢né nebo do klinického systému
importovat z externiho zdroje. Lze za-
jistit pribéznou synchronizaci ¢iselniku.

V klinické dokumentaci pacienta se
pak ptistroj zaddva vybérem z ¢iselniku
piistrojii nebo nactenim jeho jednoznac-
ného identifikatoru ¢teckou.

Pristroje je mozné evidovat i pomoci
mobilni aplikace pfimo u lizka pacien-
ta nebo na opera¢nim sale prectenim
jednozna¢ného kédu pacienta a kédu
ptistroje. Takto zadany ptistroj se auto-
maticky zapiSe do pfehledu pouzitych
ptistroji v klinickych informacnich sys-
témech.

V KIS se pouziti ptistroje do pacien-
tovy dokumentace eviduje véetné presné
doby pouzivani na pacienta.
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