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MDR

Zakonna povinnost poskytovatell zdravotni péce
od kvétna 2024 u kazdé operace

Sledovat a umét dolozit veskeré pouzité ZP

Sledovat a umét dolozit dodrzovani predeps. servisu a udrzby u kazdého jednotlivého ZP

Sledovat a umét dolozit processing kazdého jednotliveho ZP

Pouzivat jednoznacnou identifikaci ZP platnou po celou dobu zivostnosti ZP

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich, zméné

smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a

93/42/EHS (ddle jen ,, MDR")
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MDR / ROZSAH SLEDOVANI

Co vSe je nutné sledovat?

e Chirurgické nastroje (kazdy nastroj jednotliveé, nestaci sledovat ,sito” nebo ,,pean” kterych ma
nemocnice stovky)

e Spotrebni material, ktery je ZP

» Prislusenstvi k pristrojim (koagulace, endoskopy, ...)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich, zméné

smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a

93/42/EHS (ddle jen ,, MDR")
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MDR / ROZSAH SLEDOVAT

Jinymi slovy, nutné sledovat VSE,
obrovsky objem dat a prace

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS (ddle jen ,, MDR")
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MDR / IDENTIFIKACE

Jednoznacna identifikace ZP platna po celou dobu zivostnosti ZP

 |dentifikator = UDI (Unique Device ldentification = Jedinecny identifikator prostfedku)
 MDR dovoluje dva nosice UDI: DATA MATRIX nebo RFID

 DATA MATRIX — Defacto standard, ale!

* Norma vyslovneé vyzaduje funkénost jednoznacné identifikace po celou dobu zZivostnosti ZP
 DATA MATRIX zcela selhava pro resterilizovatelné ZP (necitelné po 30-50 steril. cyklech)

* Povinnost na strané nemocnic, nikoliv vyrobcl

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich, zméné

smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a

93/42/EHS (ddle jen ,, MDR")
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MDR / IDENTIFIKACE / RFID

Jednoznacna identifikace ZP platna po celou dobu zivostnosti ZP

Cip (tag) RFID (Radio Frequency Identification = identifikace na radiové frekvenci)

Bezkontaktni prenos dat bez pfimé viditelnosti, bez nutné soucinnosti (¢ip maze byt , kdekoliv®)

Zivotnost presahujici Zivotnost nastroja (¢&i jinych znaéenych ZP)

Znaceni bez poskozeni povrchu nastroje (na rozdil od DATAMATRIX)

Lze aplikovat na opticky neznacitelné ZP (kabely, boty, matrace, ...)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich, zméné

smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a

93/42/EHS (ddle jen ,, MDR")
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MDR / IDENTIFIKACE / RFID

Jednoznacna identifikace ZP platna po celou dobu zivostnosti ZP

* Podporuje ulozeni dalSich (meta)dat

* UmozZnuje hromadné ¢teni ~100 nastrojl a to i v uzavieném/sterilnim kontejneru

* Umoznuje sledovani pohybu (prichod, smér pohybu) fines, kontejnerd, (posteli, pacientd, opiatu ...)
* Umoznuje zjisténi polohy ve skladu

* Integrace na stavajici systémy nemocnice, automatizace (real time tracking, actions)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich, zméné

smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a

93/42/EHS (ddle jen ,, MDR")
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MDR / EVIDENCE A TRACEABILITY

Schopnost dohledat a dolozit kompletni historii vSech ZP, které byly pouzity u kazdé jednotlivé operace

NIS -> ID operace -> “objedndvka ZP“

Sterilizacni kontejnery -> Presné identifikovany obsah -> ID sterilizacnich cyklG

Kazdy jednotlivy ZP -> historie udrzby, servisu, dalsich ,,udalosti“

,Check-in“ a ,check-out” vseho co dojede na sal a co z néj vystoupi

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze
dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich, zméné

smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a

93/42/EHS (ddle jen ,, MDR")
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Vendor Lock-In

Bezpedi pacienta Ne Dle implementace — Ano
kontrola na vystupu?
Odpovédnost personalu Nutna interakce ? Ano
uzivatele
Zamezeni ztratam a zneuzitim Ne ? Ano
V plném souladu s MDR Ne — v kone¢ném Dle implementace, Ano
disledku napojeni na NIS, CS,

sledovani celého obéhu?

Integrace na NIS, sklad, atp. ? ? Ano, v cené API
Integrace na mycky a sterilizatory ? ? Ano, v cené API
Dodavka jako investice i sluzba ? ? Ano (cloud nebo on-

premises reseni)
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Jednoznacna identifikace UDI +? UDI + Metadata

,2upevnéni“ nosice informace Laserova ablace Vrtani Lepeni - certifikovany
biokompatibilni material

Poruseni integrity nastroje Ano Ano Ne
Funkcnost po dobu zZivotnosti ZP Ne, 507 Cykl( Ano Ano
Aplikovatelnost na kabely, apod. Ne Ano Ano
Sledovani udrzby a servisu, Ne — v konecném ? Ano
management zivotniho cyklu dusledku, UDI

nastroju neprezije

Automatizace bez interakce (napf.  Ne Ne Skrze API

odemceni dveri na détském ODD
jen s doprovodem)

Kombinované RFID+Datamatrix Ne Ne Ano
reseni
TCO nastroju Ne Ne Ano
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Optimalizace sit na zakladé real
time dat

Hromadné nacitani

Real time sledovani polohy a sméru
pohybu

Zjisténi polohy ve skladu

Sledovani i na Urovni sit,
kontejnerd, fines

Asset tracking

SLA, zalohovani, Upravy na kli¢ dle
procesl

Snizeni persondlnich nakladt na CS

Zvyseni vytizenosti sald

KLS

Ne
Ne

Ne
Ne

Ne
Ne

Ne
Ne

A
Aw FENH

cka

Ne
Ne

Ne
Ne

Ne
Ne

Ne
Ne

8RNO

techn

Ano ~ 100

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

AZ o0 30%
Az 0 10%



MDR / SMYSL, HROZBY, PRILEZITOSTI

Bezpeci pacienti i personalu.

Ohromna administrativni a personalni zatéz

Uplny kolaps CS vs. Obchazeni smérnice

Ultimatni kontrola obéhu nastroji, dokonaly prehled o majetku
Koncept chytré nemocnice

Vyrazné snizeni nakladli na pacienta

Minimalizace ztrat a kradezi

Zasadni zrychleni obratky nastroju (az 60%), vyssi vytizeni OP salu
Mensi naroky na schopnosti personalu

Robotizace setovani

Kontrola opiatl, asset tracking, kombinace s datamatrix pro spotrebak
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Priklady umisténi ¢ipu RFID:

» Nastroje s rukojeti: > Bulldog svorky:
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» Retraktory: » Ramenové systémy marTract:

M

» Drikové nastroje: > Prstencové nastroje:
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DIKY MOC

PAVEL STRATIL
+420 776 706 254

pavel.stratil-jun@fenix.cz

Mgr. Pavel Stratil, MSc.
MOB.: +420776 706 254

Mgr. Lucie Kratochvilova Bronislav Klaus
MOB.: +420725412 735 MOB.: +420724 231 363

E-MAIL: pavel.stratil-jun@fenix.cz

E-MAIL: lucie.kratochvilova@fenix.cz E-MAIL: bronislav.klaus@fenix.cz

Mgr. Frantisek Trhon

MOB.:

E-MAIL:

+420 602 710 984
frantisek.trhon@fenix.cz
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