Téma

Konference Kvalita a bezpeci zdravotni péce
v, - vyzvy pro druhe desetileti
,C .R Praha 15.11.2010
pojena akreditani komise
Ceské republiky
C N [ I\
- Minimalizace nezadoucich vlivu
? technického vybaveni

zdravotnickych pracovist’

IESTSKA

it MUDr. Frantisek Jurek

OSTRAVA!!!




Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Novodoba historie

19. stoleti
» od sanitarne — charitativnino spitalu
k velkokapacitni nemocnici

20. stoleti
» od dlouhodobeho pobytu na luzku

kK diagnostice, ucinné lecbe a prevenci

soucasnost

" Intenzifikace prace s vyznamnou
technickou podporou v oborech (ZP, IT...)

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Nemocnhice soucasnosti

= Operacni léCba a traumatologie
= |Intervencni diagnostika a leCba
» |ntenzivni |lécba

» Laboratorni diagnostika

» Obrazova diagnostika

» Hospitalizace tézkych stavu

» Pre a postgradualni vzdelavani

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni

Je plné lidi:

 vykonavajicich kvalitni Iékarskou peci
 poskytujicich holistickou osetrovatelskou peci
 vykonavajicich nelékarské zdravotnicke profese
e zajiStujicich potfebné podpurné Cinnostsi
 garantujicich bezpecne pracovni prostredi
 vedoucich, vytvarejicich pohodovou atmosferu

* pacientu na luzku, ambulantu a jejich pribuznych

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni
Je piné lidi:

* NIS, KIS, LIS + intranet, internet + databaze
 SW (ekonomika, personalistika, sprava majetku a ZT...)
 e-learning, e-aukce
» e-kancelar, help-desk
* e-PACS, e-Health, e-Zdravotnictvi

| * zdravotnicke site, datova uloziste, portaly

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni

Je plné lidi:

pIné zdravotnickych prostredku:
 diagnosticke pristroje

* |éCebné pristroje

* monitorni pristroje

e specialni instrumentaria a pomucky
| » spotrebni materialy a chemikalie

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni

Je plné lidi:

pIné pocitacu a informaénich technologii:

pIné zdravotnickych prostredku:

plné specialnich technologii:

Hl e prepravni voziky a lehatka...

 informacni a orientacni systém (tabule, smérovky)
 rozvody plynu a elektfiny, vzduchotechnika

* Uklidové technologie, odpadové hospodarstvi
* stravovaci provoz, hygiena pradla, zasobovani

OSTRAVA!!!




Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni

Je plné lidi: \

pIné zdravotnickych prostredku: ‘

pine specialnich technologii:

Prostredi zdravotnického zarizeni
je take pine rizik
nezadoucich prihod !

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Nezadouci prihody ve ZZ (roéni vyskyt)
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http://www.jointcommission.org/ OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Nezadouci prihody ve ZZ (typ zz)

Celkem 6 923 k 30.6.2010

83,4 %
nezadoucich prihod
se vyskytlo
v nemochnicich !
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Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

\' A A

Priciny nezadoucich prihod ve ZZ

= Lidské faktory
= Syndrom vyhoreni

= |atrogenni poskozeni pacienta

= ZavlecCeni infekce (nosokomialni nakazy)

* |ntoxikace, alergizace

= NedostateCny system fizeni

= Facility management (technologie, instalace)
= Strategie servisni podpory

= Zdravotnické prostredky (elektricke pristroje)

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Typy nezadoucich prihod ve ZZ
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Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Nezadouci p hOdy ve ZZ (souvislost se ZP)
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Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Kvalita a bezpecnost ve ZZ

= Kvalifikace a schopnosti lidi

» odborna a specializovana zpusobilost (vzdélavaci proces)

* celozivotni vzdélavani (akreditace obord: MZCR, CLK, CAS)

« Skoleni, staze, interdisciplinarni seminare (OS, SAK, CSZT)
= Systém a metody fizeni

* rady, smernice (metrologie, fizeni rizik, fizeni jakosti...)

» certifikace procesu (ovéfeni dodrzovani norem - 1ISO)

* akreditace nemocnice (ovéfeni procest cizi autoritou)

= VVybaveni ZZ = zdravotnickeho prostredi
* rozvody a instalace (normy)
» zdravotnické prostredKy (potvrzeni shody CE, servis, pBTK)

OSTRAVA!!!



Mestska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickéeho zarizeni

Zdravotnicky prostor:

* misto urcené ke stanoveni diagnozy
* misto pro leceni

* misto pro kosmetickou lecbu

* misto pro sledovani pacientu

* misto pro poskytovani zdravotni pécCe
» s doplnujicimi ochrannymi opatrenimi
* misto, ktere se dale deli do skupin

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni
Zdravotnicky prostor:

V tomto zdravotnickem prostoru se
nepredpoklada pouziti zadnych priloznych
casti zdravotnickych elektrickych pfistroju.

Bézna luzkova stanice, cekarna ambulance

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni

Zdravotnicky prostor:

Zdravotnicky prostor skupiny 1:

kde predpoklada, ze pri jedne zavade, nebo
pri preruseni napajeni zdravotnickych
elektrickych pfistroju, nedojde k ohrozeni
zivotnich funkci pacienta. Predpoklada se
[|zde pouziti priloznych Casti B a BF, ale ne
priloznych casti CF primo na srdci.




Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prostredi zdravotnickeho zarizeni

Zdravotnicky prostor: ‘

Zdravotnicky prostor skupiny 1: ‘

Zdravotnicky prostor skupiny 2:

kde se predpoklada pouziti intrakardialnich
priloznych Casti CF a preruseni dodavky
elektrického proudu muze ohrozit zivotni

|| funkce pacienta, nebo by jiz nebylo mozno
|zakrok nebo vysetreni opakovat.




Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Elektricky zdravotnicky pristroj

» Pristroj s jednim pripojenim k napajeci siti
urceny vyrobcem pro diagnostiku, leceni
nebo monitorovani pacienta, ktery vytvari
fyzicky Ci elektricky kontakt s pacientem,
prenasi energii do Ci z pacienta,
nebo takovy prenos detekuje.

= Ke zdravotnickemu elektrickému pristroji
patri prislusenstvi urCene vyrobcem a ktere
je nezbytne k jeho normalnimu pouziti.

Norma CSN EN 60601-1 OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Prilozna cast

= Cast zdravotnického elektrického pfistroje,
ktera pri normalnim pouziti prichazi do
fyzickeho dotyku s pacientem.

= Oznaceni priloznych casti:

* B (body)
* BF (body floating)
* CF (cardiac floating)

Norma CSN EN 60601-1

° { ° } PfiloZna &ast
typu B odolna
R R defibrilaci
P e PfiloZna ¢ast
R i R l  typuBF odolna
R defibrilaci
PfiloZna ¢ast
. {l. B typuCF odolna
Skl defibrilaci
OSTRAVA!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Zdravotnicky elektricky system

= Sestava vice nez jednoho pristroje,
Z nichz alespon jeden musi byt
zdravotnicky elektricky pristroj, uréeny
vyrobcem k propOJenl funkCnim spOJemm

hhhhh

Foto ing.Zdené&k Slégr



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Nejrizikovejsi prostor ZZ
Pacientske prostredi:

* Je to vnitrni cast zdravotnickéeho
prostoru okolo pacienta, ve kterém muze
dojit k umysinemu nebo nechtenemu
kontaktu mezi telem pacienta a castmi
zdravotnického elektrickeho systemu.

* Je to prostor vymezeny vzdalenosti 1,5 m
okolo luzka pacienta ve vSech smérech.

Norma CSN EN 60601-1, CSN 33 2140 OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Pacientske prostredi

90 %
nezadoucich prihod
spojenych se ZP
vznika
v tomto prostoru !

Norma CSN EN 60601-1, CSN 33 2140, citace: ing.Z. Slégr IKEM Praha OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Hazard makroSoku ve zdravotnickém zafizeni

= Tkane lidskeho tela jsou vystaveny riziku
dotyku s nebezpecnym napetim (sité)

» okamzité ucinky stfidavého el. proudu 50 Hz
* prah vnimani
» svalova kontrakce, paralyza dychani, porucha vedomi, parézy
* fibrilace komor, trvala kontrakce myokardu (ruptura)
* tepelné ucinky, popaleni az zuhelnateni

* nasledné ucinky velkych proudovych intenzit (st i ss)
* prechodna hluchota, dysrytmie, hemolyza
* trombozy, nekrozy az gangrény
* organova poskozeni

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Hazard mikrosoku v pacientském prostoru

= Srdecni sval pacienta je vystaven riziku
prutoku elektrického proudu nizké intenzity:

» v dobé isoelektricke faze
* podprahova intenzita (50 Hz, 10 az 20 pA = zastava srdce)
* nadprahova intenzita (AP = kontrakce myokardu)
* interference kardiostimulatoru s mobilnim telefonem

v prubéhu akéniho potencialu
* supranormalni faze
* vulnerabilni faze (fenomén R na T)
* relativni a absolutni refrakterni faze
* ischemie myokardu (AIM), iontova dysbalance (K*)

Jurek,F.:Elektronika na koronarmni jednotce, 1988 OSTRAVA!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Unikajici proud za normalnich podminek

Prilozna cast EZP }

m fizeni
e ?g;sitové
Télo je obvod | HH napéti
uzemnéno napajecl
vidy: : = transf.
posteli,
dotykem, o \
roztokem, _ kryt
osobou.
(kapacitou)
\_ . unikajici proud
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&

Fabian V., Dobias M.: PouZiti technickych norem ve zdrav. CVUT FBMI 2007 OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Unikaijici proud za stavu jedné zavady

méfici zafizeni |
:/... o ‘..-\.....,.‘l;- PECERLOR B IOP W ST R oSO SOt | JIPRUETEE: % s'rové
| jobvod | #H : Pe

napajeci
: transf.
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kryt
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sitove |
napéti @
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unikajici proud

Fabian V., Dobia$ M.: PouZiti technickych norem ve zdrav. CVUT FBMI 2007 OSTRAVA!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

SpeCIfICké rzika v pacientském prostiedi

neschopnost obsluhy zjistit riziko
* elektricky proud nizke intenzity, elektromagnetické ruseni

ovlivnéni obrannych reakci pacienta
* nemoc, bezvédomi, narkdza, farmaka

naruseni ochranné kozni bariéry
* elektrody, katétry, vodivé gély, zpocena kuze

pripojeni k telu pres nizkou impedanci

» kardiostimulacni, defibrilacni a monitorni elektrody, infuze
k jednomu telu je pfipojeno vice pfristroju
prostor okolo pacienta je dokonale vyplnen

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Nepﬁmé nebezpe(":i ve zdravotnickém zafizeni

= Nepfimé ,elektrické” nebezpeci:

» ohrozeni pacienta vypadkem dodavky
elektrickeho proudu

 vypadek funkce dulezitych zdravotnickych pfistroju
 ztrata osvetleni operacniho prostoru

* vzniceni pristroje

ucinky zpusobené vybojem statické elektriny
 zapaleni horlavych par
 vybuch (horeni v pretlakové komore)

ruseni elektromagnetickym polem

OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Elektricke rozvody v mistnostech pro lék. Gcéely

= Elektricky rozvod podle typu mistnosti:

* je stanoveno 26 typu mistnosti, napriklad:
1. vSeobecne vysetrovny
20. zakrokove saly
21. operacni saly
22. hemodialyzacCni pracoviste
23. katetrizacni mistnosti
24. mistnosti intenzivni pece

* je stanoveno 12 pozadavku pro el. instalaci

Normy CSN 332140:1986, IEC 60364-7-710:2002 OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Zvyéené bezpe(":nost zdravotnického prostredi

» Pozadavky na elektroinstalaci

* izolovana rozvodna soustava (ZIS-IT)
* barevné znaceni zasuvek

» oranzova (V), zluta (Z), zelena (D), hneda (MF), bila (M)
* rozvod uzemneni (zelena a zluta barva vodice)
* ekvipotencialita pacientskeho prostredi (pospojovani)

= Konstrukce zdravotnickych pfristroju

* dodatecna izolace sitovych obvodu

pristroje tridy ochrany | a Il (izolaéni tfidy, NE tfidy 0 a Ill)
plovouci, tj. dokonale izolované vstupy

prilozné Casti zdravotnickeho pristroje (B, BF, CF)
odolnost vstupu proti defibrilacnimu vyboji

Vejrosta,V.:Konstrukce zdravotnickych elektrickych pfistroji. CSZT 2001 OSTRAVA!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Trida och rany | pred Urazem elektrickym proudem
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1 - Vidlice s ochrannym uzemnovacim kontaktem; 2 - Odpojitelny sitovy privod; 3 - Sitovy konektor;

4 - Ochranny uzemnovaci kontakt a kolik; 5 - Funkéni uzemnovaci svorka; 6 - Zdkladni izolace; 7 - Kryt;
8 - Pomocny (vioZeny) obvod; 9 - Sitova éast; 10 - PriloZng éast; 11 - Motor s pristupnym hridelem;

12 - Pridavna izolace nebo ochranné uzemnéné stinéni

Vejrosta V.: Konstrukce zdravotnickych elektrickych pfistroji. CSZT 2001 OSTRAVA!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Trida och rany ] pred Urazem elektrickym proudem
®

A

UCLU & i
®

I - Sitova vidlice; 2 - Sitovy pFivod; 3 - Zdkladni izolace; 4 - Pridavna izolace; 5 - Kryt;
6 - Funkéni uzemnovaci svorka; 7 - Sitova cast; 8 - PriloZna ¢ast; 9 - Zesilena izolace;
10 - Motor s pristupnym hridelem

Vejrosta V.: Konstrukce zdravotnickych elektrickych pfistroji. CSZT 2001 OSTRAVAI!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Plovouci vstu PV elektrickych zdrav. pfistroji

DC/DC neisolovan4
menic &ast obvodu

ral
it

elektroda
<

\
ol mm )

&ast obvody zesilovad kryt

Fabian V., Dobia$ M.: PouZiti technickych norem ve zdrav. CVUT FBMI 2007 OSTRAVAI!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Zdravotnicky prostredek

= Definice: (§ 2, odst. 1, 2 a 3 zak.¢. 123/2000 Sb.)

(1) ZP se rozumi nastroj, pristroj, pomucka,
zarizeni, material nebo jiny predmet...vC. SW...

(2) ZP je take lék, Cinidlo, individualne zhotoveny...
(3) a take veskere ,prislusenstvi‘ k pouziti se ZP...

» Zakladni rozdéleni: (do tfi skupin)
» Zdravotnické prostredky
« Aktivni implantabilni zdravotnickeé prostredky

» Diagnosticke prostredky in vitro

Zakon €. 123/2000 Sb. o zdravotnickych prostfedcich v platném znéni OSTRAVAI!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Kategorie /P (podle miry rizika)

= tfida |
« trida | sterilni (chir. nastroje, tampony...)
« trida | s merici funkci (novorozenecka vaha...)
» trida | ostatni (naplast, negatoskop...)
= trida lla (UZV, EEG, audiometr, ent. pumpy, sluchadlo...)
= {rida llb (monitory VF, ventilatory, inf. pumpy, inkubator,
elektrokauter, hemodialyzacni pristroj, sterilizator, RTG...)

= {rida |1l (intervencni katétry a zavadéce, nitrodélozni
teliska, neimplantabilni kardiostimulator, nahrady kloubu...)

NV €. 212/2007 Sb., direktiva 2007/47/EC platna od roku 2010 ! OSTRAVA!!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Zavery

= Je nutné vedet, v jak slozitem, v jak
ruznorodém prostoru, a také s ¢im, ve
zdravotnickem zarizeni pracujeme.

= Je nutné znat rizika nezadoucich prihod.

= Je nutné znat zaklady zvysene elektricke
bezpecnosti ve zdravotnickem zarizeni.
= Klinické inzenyrstvi ma pri zajistovani
bezpecneho zdravotnickeho prostredi svou
prirozenou ulohu. Pracujeme v tymech !
OSTRAVA!!



Meéstska nemocnice Ostrava, p.o.

Dekuji Vam za pozornost.

MUDr. FrantiSek Jurek

OSTRAVA!!!



