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ABSTRAKT

Diplomova prace seznamuje s dokumentaci zdravotnickych pristrojd, zakony a legislati-
vou spojenymi s timto tématem. Zaméruje se konkrétné na problematiku evidence do-
kumentace na lékarském pracovisti. Dale se zabyva navrhem a implementaci funkéniho
systému pro elektronické vedeni dokumentace se zohlednénim praktickych pozadavki
personalu lékarského pracovisté. Vystupem praktické Casti diplomové prace je multiplat-
formni aplikace vyvijend pomoci sady nastroji Flutter ve vyvojovém prostredi Android
Studio.

KLICOVA SLOVA
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ABSTRACT

The Diploma thesis introduces whole documentation of medical devices, laws and legis-
lation related to this topic. It focuses specifically on the problematics of the registration
of documents at the medical workplace. Diploma thesis also deals with the design and
the implementation of a functional system for electronical evidence of documentation of
medical devices, taking into account the practical requirements of employees of medical
workplace. The output of the practical part of the thesis is a multiplatform application
developed by Flutter toolkits in the development environment Android Studio.
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Uvod

Vzhledem k dnesni moderni dobé a neustalému vyvoji techniky, se jiz zdravotnic-
tvi neobejde bez zdravotnickych piistroji, které jsou nedilnou soucasti lékarskych
pracovist a usnadnuji lékarskému personalu diagnostiku a péci. S vyuzitim zdravot-
nické techniky se vSak poji administrativni pozadavky, legislativa, technické normy
a predpisy. Na zdravotnicky persondl, ktery se ma prednostné vénovat péci o pa-
cienty, je timto casto kladen napor z hlediska administrativnich povinnosti. Hlavni
myslenkou této diplomové prace je zamérit se na ulehceni prace lékarského persondlu
vytvorenim funkéniho systému pro elektronickou evidenci potfebné dokumentace.

Zadanim diplomové prace bylo nastudovat problematiku evidence dokumentace
zdravotnickych pristroji na lékarském pracovisti, sestavit vhodnou databéazi a na
zakladé praktickych pozadavki navrhnout a implementovat funkéni systém elektro-
nické evidence v podobé mobilni aplikace.

Prvni kapitola diplomové prace se vénuje obecné tématu zdravotnickych pti-
strojl, seznamuje s platnymi definicemi a kategorizaci zdravotnické techniky. Pred-
stavuje skladbu pristroju vyuzivanych na pracovisti a diskutuje pozadavky na jejich
provoz.

Navazujici kapitola shrnuje pravni predpisy a normy vztahujici se k vedeni do-
kumentace zdravotnickych pristroji na lékarském pracovisti. Podrobnéji se vénuje
zékonu ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich. Predstavuje jednotlivé doku-
menty, formulare a jejich evidenci v praxi.

Treti kapitola teoretické ¢asti se zamétuje na vycet povinnych kontrol a revizi
zdravotnické techniky, uvadi jednotlivé lhiity a terminy definované zakonem. Daéle
zminuje problematiku servisu a kontrol zdravotnickych pristroju.

Nasledujici kapitola se zamétruje na statni organy s pravomoci kontrol pozadavki
ohledné provozu a vedeni dokumentace zdravotnickych pristroju.

Posledni kapitola shrnuje praktickou ¢ast diplomové prace. Priblizuje pozadavky
pro elektronickou evidenci dokumentace, predstavuje vytvorenou databazi a imple-
mentaci feseni mobilni aplikace eviden¢niho systému. Déle se zaméruje na ovéreni

funkcénosti vytvorené aplikace a diskutuje jeji mozna rozsiteni.
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1 Zdravotnické pristroje

Zdravotnicka technika spadd v mezinarodnim i pravnim vymezeni do Sirsi skupiny
zdravotnickych prostiedki. Zdravotnicky pristroj je dle zdkona ¢. 268/2014 Sb. [1]
nazyvan zdravotnickym prosttedkem (ZP). V mnoha ptipadech se jedna o kombi-
naci zdravotnickych prostredkii, ktera ma zasadni vyznam z pohledu diagnostického
¢i terapeutického postupu. Na kazdou ¢ast tohoto komplexu je nutné nahlizet sa-
mostatné a posuzovat jednotlivé zdravotnické prostiedky odpovidajicitho vyznamu,

pouziti i rizika.

1.1 Definice

Zdravotnickym prostfedkem [I] se rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programové
vybaveni véetné programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému
pouziti pro diagnostické nebo lécebné tucely a nezbytného ke spravnému pouziti
zdravotnického prostiedku, material nebo jiny predmét, urcéené vyrobcem pro pouziti
u clovéka za tcelem
» stanoveni diagnézy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni onemocnéni,
o stanoveni diagndzy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postizeni,
o vysetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologic-
kého procesu nebo kontroly poceti
o a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tc¢inkem, jejich

funkce vsak muze byt takovymi tuc¢inky podporena.

1.2 Kategorizace

Zdravotnické prostredky jsou celkové rtiznoroda skupina zdravotnickych vyrobki,
mezi které spadaji naptiklad obvazy, ortézy, ale také pravé zdravotnicka technika
i zdravotnické informacni systémy. ZP nemaji obecné jednotny klasifikacni systém
narozdil od 1éku ¢i diagnéz. Mezi tcely kategorizace [2] patii regulace a uvaddéni na
trh, evidence u poskytovateli zdravotnich sluzeb ¢i bezpec¢nostni analyza v pripadé

sledovani nezadoucich prihod apod.
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Ve svéte je vyuzivana ruznoroda skupina systému primo ¢i nepiimo zamérenych
na ZP. K hlavnim mezinarodnim nomenklaturnim systémum patii Global Medical
Device Nomenclature (GMDN) [3] a nomenklatura amerického institutu ECRI
Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS).

Global Medical Device Nomenclature spravovand GMDN Agency (Velka
Britanie) nebo-li Globalni nomenklatura zdravotnickych prostiedki je seznamem na-
zvu pouzivanych pro identifikaci veskerych zdravotnickych prostfedka napric¢ vsemi
odvétvimi (diagnostika, prevence, monitorovani, tileva od nemoci ¢i poranéni).
GMDN je sestavena dle mezinarodni normy SO 15225 [4] odborniky z oblasti zdra-
votnickych prostiedki z celého svéta.

Poskytovany systém nazvoslovi GMDN [5] je shodny pro vsechny zdravotnické
organy, poskytovatele zdravotni péce ¢i vyrobce, dochazi mezi nimi k vyméné jed-
notnych informaci a zlepsuje se tak zajisténi bezpecnosti pacienti. V systému je
kolem 20 000 generickych skupin ZP a ptres 500 000 typu ZP.

Podoba definovaného zdravotnického prostfedku pomoci GMND (vyp. je
pétimistny Ciselny kod, ktery primo odkazuje na nézev a definici zdravotnického
prostredku. Uzivani jednotlivych kodi prirazenych zdravotnickym prostredki je zpo-

platnéno.

Nazev terminu GMDN: Skalpel, jednorazové pouziti

Kod GMDN: 47569

Definice GMDN: Sterilni, v~ruce drZeny, rucni chirurgicky
nastroj, ktery m& podobu jednodilné rukojeti se
skalpelovym ost¥im (ostf¥i nelze vyménit), pouzZivany
operatéry k~rucnimu ¥fezani nebo pitvani tkéani.
Ostfi se typicky vyrébi z~vysoce jakostni slitiny
nerezové oceli nebo uhlikové oceli, rukojet je Casto
vyrobena z~umélé hmoty. Jde o~nadstroj k~jednoréazovému

pouziti.

Vypis 1.1: Priklad GMND identifikace zdravotnického prostiedku [3].

Universal Medical Device Nomenclature System celkové obsahuje 12 000
terminu s definicemi, které jsou doplnény hierarchickou strukturou (vyp. . 74~
kladni verze je pristupna zcela zdarma. Podobné jako GMDN je kédovan a tiidi ZP

dle pétimistného ¢iselného kodu.
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13279 Radiotherapy Systems
16972 Radiotherapy Systems,Cobalt
12364 Radiotherapy System,Linear Accelerator
35836 Radiotherapy Systems,
Linear Accelerator,Intraoperative
34912 Radiotherapy Systems,

Linear Accelerator ,Intraoperative ,Mobile

Vypis 1.2: Cést stromu radioterapeutické techniky dle UMDNS [6].

V Evropé je pouzivana Evropska databanka zdravotnickych prostredki — EU-
DAMED [7]. Jedna se o systém pro shromazdovani a vyménu informaci o ZP. Pro
identifikaci zdravotnického prosttedku se vyuzivai GMDN.

Jednotlivé staty prizpisobuji mezindrodni nomenklatury dle svych individual-
nich potfeb. P1i nutnosti zavedeni klasifikacniho systému zdravotnickych prostredkii
a zdravotnické techniky lze aplikovat hotové feseni, upravit hotové feseni podle svych
ucell ¢i vyvinout vlastni systém. Vybér zptsobu feseni kategorizace zavisi na kon-
krétnich pozadavcich.

V ramci Ceské republiky je jednotnym systémem pro spravu dat v oblasti zdra-
votnickych prostiedki Registr zdravotnickych prostiedka (RZPRO) [§].

Zdravotnické prostiredky lze kategorizovat nékolika zptsoby. Konkrétné z po-
hledu nutnosti ptripojeni zdroje elektrické energie, rozdéleni dle vyuziti pri terapii,
diagnostice nebo pouziti pro implantaci [9].

o Neaktivni ZP je zdravotnicky prostredek, jehoz ¢innost nezavisi na zdroji
elektrické nebo jiné energie, ktera vsak mtze byt primo dodavana lidskym
télem nebo gravitaci.

o Aktivni ZP je zdravotnicky prostredek, jehoz ¢innost zavisi na zdroji elek-
trické ¢i jiné energie, kterd neni vytvarena primo lidskym organismem ¢i gra-
vitaci.

o Aktivni terapeuticky ZP je aktivni zdravotnicky prostiedek urceny k pod-
pore, nahradé, upravé ¢i obnoveni biologickych funkci za tcelem 1écby nebo
mirnéni nemoci, poranéni ¢i zdravotniho postizeni.

o Aktivni diagnosticky ZP je aktivni zdravotnicky prostiedek k dodavani
informaci pro diagnostické tcely, monitorovani fyziologickych stavi, stavu
zdravi, nemoci ¢i vrozenych vad.

o Implantabilni ZP je zdravotnicky prostiredek, ktery je zcela zaveden do lid-
ského téla chirurgickym zakrokem, po kterém ztistane na misté zavedeni.

o Aktivni implantabilni ZP je zdravotnicky prostiedek, ktery splnuje definici

aktivniho prostredku a je urcen k zavedeni lékarem do lidského téla.
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e ZP s mérici funkci je zdravotnicky prostiedek vyrobeny tak, aby zarucoval

presnost a stabilitu v mezich pfesnosti uvedenych vyrobcem.

e ZP in vitro je zdravotnicky prostiedek k pouziti in vitro pro zkoumani vzorki

z lidského téla za ucelem ziskani informace o fyziologickém ¢i patologickém
stavu.

Daéle lze také ZP délit dle generickych skupin. Generickou skupinu lze povazovat
za soubor ZP se stejnym ¢i podobnym tcelem nebo spolecnou technologii. Stanovi
se na zakladé ¢iselného kodu a nazvu podle jiz zminéného mezinadrodné uznavaného
tiidiciho systému zdravotnickych prosttedki (Global Medical Device Nomenclature).

Dalsi déleni zdravotnickych prostredki 1ze uvést na zakladé miry rizika (tab. ,
které predstavuje jejich pouziti a mozné selhani. Jedna se o tridy I, ITa, IIb, III
sefazené vzestupné dle zvysujiciho rizika (obr. . Zarazeni ZP do prislusné tridy
se provadi dle souboru pravidel uvedenych v priloze nafizeni vlady ¢. 268/201/ Sb.
[1] T¥idu zdravotnického prostiedku urcuje jeho vyrobce pfi uvedeni zdravotnic-
kého prostfedku na trh, pricemz musi respektovat klasifikac¢ni pravidla stanovend

provadécimi predpisy.

Trida | Riziko Priklad ZP

I Nizké riziko mechanické pomtcky, 1ékatrské nastroje

ITa Vyssi riziko enteralni pumpa

ITb Zvysené riziko | monitor vitalnich funkci

11 Nejvyssi riziko | aktivni implantabilni ZP - kardiostimulator

Tab. 1.1: Déleni ZP na zakladé trid dle rizika

e Do tridy I patti obecné neinvazivni ZP, v ptripadé, Ze nejsou pripojeny k ak-
tivnimu ZP tridy Ila a vyssi. Invazivni ZP spadaji pouze do tiidy I, pokud se
jedné o prechodné pouziti a chirurgické nastroje pro opakované pouziti.

— rehabilitacni lizka, jehly, obvazovy materidl, ortézy, stetoskop a dalsi

o V pripadé ZP zatazenych do tfidy Ila a se jedna o ZP, které jsou v téle
pacienta pritomny kratce ¢i vibec. Do tfidy Ila nélezi neinvazivni ZP urcené
k filtraci, odsttedéni ¢i vyméné plynu nebo tepla, dédle invazivni ZP urcené ke
kratkodobému ¢i prechodnému pouziti a chirurgicky invazivni ZP k prechod-
nému pouziti.

— injekéni jehly, infuzni sety, skalpely, elektronické teploméry a tonometry,
dialyzacni jehla, enteralni pumpa a dalsi

o Trida IIb je urc¢ena pro neinvazivni ZP ménici biologické ¢i chemické slozeni
krve, invazivni ZP pro dlouhodobé pouziti a chirurgicky invazivni ZP urceny
k dodani energie v podobé ionizujiciho zatfeni ¢i vyvolani biologického tcinku

nebo podavani 1é¢iv pomoci davkovaciho systému.
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— monitor vitalnich funkei, dialyzaéni monitor, plicni ventilator, infuzni
pumpa, davkovac, defibrilator, dialyzator, RTG, CT, magneticka rezo-
nance a dalsi

o Posledni trida III s nejvyssim rizikem klasifikuje chirurgicky invazivni ZP ur-
¢ené pro diagnostiku, monitorovani ¢i napravu vad srdce nebo centralniho obé-
hového systému pripadné centralniho nervového systému, kdy dochézi k pti-
mému styku s témito ¢astmi téla.

— aktivni implantabilni ZP (kardiostimulator), srdeéni chlopné, nitrodélozni

téliska, endoprotézy a dalsi

Pozadavky na bezpecnost

Vysoké A

Nizké

>
I lla b 1] Tiida ZP

Obr. 1.1: Grafické znazornéni tiid ZP dle rizik a pozadavki na bezpec¢nost.

Kategorizaci zdravotnickych pristroji, tedy zejména aktivnich zdravotnickych
prostredki, se vénuje samostatné dodatecné pravidlo, které do tridy Ila zarazuje
aktivni terapeutické prostfedky urcené k podavani ¢i vymeéné energie, pokud se ne-
jedné o potenciondlné nebezpeény zpiisob vymény ¢i predani energie, v takovém
pripadé jsou zarazeny do tridy IIb. Zdravotnické pristroje urcené pro diagnostiku
jsou rovnéz zarazeny do kategorie ITa. Jedna se o ZP urcené k primé diagnostice nebo
monitorovani fyziologickych procest. Pokud vsak hrozi riziko, ze by mohlo dojit pti
zméné sledovanych funkei k ohrozeni Zivota (zména srdecniho vykonu, dychani), je
tento ZP zarazen do tridy IIb. Jednoznac¢né do tiidy IIb spadaji aktivni ZP emitujici
ionizujici zafeni pro diagnostiku a terapeutickou intervenéni radiologii. Dalsi katego-
rif jsou aktivni ZP pro podavani lé¢iv a télnich tekutin do téla ¢i jejich odstranovani,
takové ZP jsou zarazeny do kategorie Ila, pokud se nejedna opét o potencionalné

nebezpecny zptisob, v takovém piipadé by spadaly do kategorie IIb.
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Kategorizace zdravotnické techniky [10] je oficidlnim klasifikacnim systé-
mem pro statistické sbéry dat v CR. Kategorizace zdravotnické techniky (KZT)
slouzi k zatazovani pouzivané zdravotnické techniky do parametricky definovanych
skupin. Pro vytvorené skupiny zdravotnické techniky je doporucena sada minimal-
nich technickych parametrit. Kategorizaci KZT vyviji a spravuje Ustav zdravotnic-
kych informaci a statistiky Ceské republiky.

Kategorizace [11] zahrnuje celkem 5 moznych oddili s ohledem na oblast vyuzi-
vani prislusného celku zdravotnické techniky:

o diagnostické pristroje (D),

« terapeutické (T),

« laboratorni (L),

« ostatni (O),

« pomocné (P).

VySe zminéné oddily obsahuji ¢lenéné celky postupné se zvysujici se hierarchickou
trovni (tab. [1.2):

» kategorie,

o klinicka skupina,

e podskupina,

e hladina.

Terminologicky nejkonkrétnéjsi je hladina, podskupinu lze délit na vice hladin
na zakladé hodnot stanovenych technickych parametri charakteristickych pro danou
oblast.

Oddil D Diagnostické

Kategorie D.1 Zobrazovaci pristroje

Klinicka skup. | D.1.1 Rentgenové pristroje

Podskupina 1 | D.1.1.1 Rentgenové pristroje skiagrafické
Podskupina 2 | D.1.1.1.1 Rentgenové pristroje skiagrafické mobilni
Hladina 1 D.1.1.1.1.H1 | Rentgenové ptistroje skiagrafické mobilni — 1
Hladina 2 D.1.1.1.1.H2 | Rentgenové pristroje skiagrafické mobilni — 2
Hladina 3 D.1.1.1.1.H3 | Rentgenové pristroje skiagrafické mobilni — 3

Tab. 1.2: Piiklad hierarchického ¢lenéni dle KZT [12].

17



1.3 Provoz zdravotnickych prostredkii na Iékarském
pracovisti

Potizenim nového pristroje do zdravotnického zarizeni se stava poskytovatel zdra-
votni péce zodpovédny za dodrzovani a provadéni povinné udrzby, véasnych oprav,
v pripadé poruch zajisténi servisu a hlidani termint periodickych kontrol. Od vy-
robce ¢i distributora je obeznamen se vsemi nalezitostmi souvisejicimi s uzivanim
konkrétniho pristroje. Pi predani pristroje je provedeno ovéreni funkénosti pristroje
a jeho parametri. Persondl je seznamen s obsluhou techniky a je upozornén na pri-
padnd bezpecnostni pravidla. [13]

Proskoleni, servis a veskerou manipulaci s pristrojem, ktera nesouvisi s béznym
provozem, jiz dnes miuize provadét pouze certifikovana osoba povérena firmou vyrobce
¢i distributora. Veskery proskoleny personal stvrzuje své zaskoleni svym podpisem
v dokumentu o skoleni, ktery je archivovan v dokumentaci na oddéleni. Poskytovatel
zdravotni péce by mél néasledné dbat na prikladné dodrzovani obsluhy a udrzby
pristroje persondlem. Vedouci pracovnik oddéleni ma také pravo provérovat znalosti
urc¢ené¢ho persondlu o obsluze a manipulaci s pristrojem. V pripadé nové prichozich
zameéstnanct je povinen opét sjednat termin jejich zaskoleni, za skutecnosti, ze maji
s ur¢enymi pristroji manipulovat. Na pracovisti musi byt pro personél vzdy dostupny
navod v ceském jazyce, aby byl ndpomocen v pripadé nejasnosti obsluhy pristroje
¢i pti nastani dosud nezndmé situace.

Slozeni vyuzivané zdravotnické techniky se z hlediska jejich potieby na konkrét-
nich lékarskych oddélenich lisi. JelikoZ je uvazovano praktické vyuziti aplikace ve
zdravotnickém zatizeni Chronicare Mund s.r.o. [14], které se specializuje na na-
slednou a dlouhodobou intenzivni péci, rozhodla jsem se pro tucely diplomové prace
uvést obecné technické vybaveni jednotky nasledné intenzivni péce (NIP) a dlou-
hodobé intenzivni oSetfovatelské péce (DIOP).

Nasledné intenzivni péce navazuje plynule na anesteziologicko-resuscitacni od-
déleni (ARO), respektive na jednotku intenzivni péce (JIP). Je soucasti komplexni
péce o tézce nemocné pacienty, u kterych selhdvaji zdkladni zivotni funkce. Pacienti
upoutani na lizku jsou vétsinou plicné ventilovani pomoci ventilatoru se zajiste-
nim dychacich cest tracheostomickou kanylou, jejich stav je nepretrzité monitorovan
a jsou jim métreny zakladni fyziologické funkce. Soucasti péce je také rehabilitace.

Pokud jsou pacienti schopni spontanni ventilace, jsou presunuti na DIOP. Na
oddeéleni DIOP se nachézi pacienti u kterych doslo ke stabilizaci stavu po vaznych
urazech s poruchou védomi, presto vSak pacienti vyzadujici intenzivni oSetfovatel-
skou péci. Nedilnou soucasti péce je opét fyzioterapie prispivajici ke zlepseni fyzic-
kého i psychického stavu pacienta. Cilem péce je zlepseni stavu pacienta na tolik,

aby byl schopen prelozeni na rehabilitacni oddéleni ¢i do domaci péce.
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Na obou oddélenich se nachazi zdravotnicka lizka pro intenzivni péci, ktera jsou
doplnéna antidekubitnimi matracemi s kompresory. U kazdého ltizka je umistén mo-
nitor zivotnich funkci, déle jsou dle potreb pacienta pripraveny linearni davkovace,
infuzni pumpy ¢i enteralni pumpy. Oddéleni NIP navic disponuje plicnimi ventila-
tory. Na oddélenich jsou dostupné elektrokardiografy. Kazdé oddéleni ma resusci-
tacni vozik jejichz soucasti je defibrilator. Dale jsou k uceliim rehabilitace dostupné
rehabilitacni stroje - rotoped, motomed apod. K dispozici je také neinvazivni vy-
Setfovaci technika, konkrétné v zatizeni Chronicare Mund s.r.o. tuto funkci plni

mobilniho RTG.

Lizko pro intenzivni péci

Pro kazdého pacienta jsou k dispozici polohovatelna lizka pro intenzivni péci (obr.|1.2]).
Spolu s antidekubitni matraci a kompresorem jsou zakladnim vybavenim kazdého

pokoje na oddéleni.

i}
R

Obr. 1.2: Nemocnic¢ni luzko Eleganza 1 (LINET spol. s r.0.) [15].

Pomoci jednoduchého ovlddani jsou lizka snadno polohovatelna, coz poskytuje
pacientovi pohodli a usnadnuje personalu péci o néj. Rovnéz jsou lizka vybavena
pojezdovymi kolecky a brzdami pro snadnou manipulaci, bo¢nicemi pro zajisténi

bezpecnosti pacienta. Lizka jsou uzptisobena pro moznost rentgenovani pacienta.

Monitor vitalnich funkci

Zivotni funkce pacienta na oddéleni jsou sledovany pomoci monitorovaciho systému.
Kazdé luzko pacienta ma svuj prislusny monitor (obr. [1.3]). Souhrnné jsou vysledky
meéfenych hodnot z jednotlivych monitori prendseny do centralniho systému na

centralni monitor umistény vétsinou v sesterné.
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Obr. 1.3: Monitor vitélnich funkci Elite V6 (POLYMED medical CZ, a.s.) [16].

Monitorovani v souvislosti s intenzivni péci je dle definice opakované a trvalé
sledovani fyziologickych funkci pacienta a c¢innosti pristroji urcenych k podpore
téchto funkci. Cilem monitorace je véasna detekce odchylek fyziologickych hodnot,
pripadné sledovani terapeutickych uc¢inkt na zdravotni stav pacienta. Hlavnim cilem
neustalé monitorace je véasné odhaleni komplikaci ¢i stavu vedouciho az k ohrozeni
nosti pacienta, kvalita monitorace a rychlost zpracovani mérenych dat. Prostred-
nictvim monitortu 1ze konkrétné sledovat napriklad kiivku EKG, saturaci kyslikem,
krevni tlak, apod. Pro personal je prfinosné vyuziti nastaveni jednotlivych alarmi

na mezni hodnoty mérenych parametri.

Plicni ventilator

Na oddéleni NIP jsou prevazné umisténi pacienti, ktefi nejsou schopni spontanni
ventilace a jsou odkazani na umélou plicni ventilaci, kterou zajistuji plicni ventila-
tory (obr. . Plicni ventilatory umoznuji nastavit ventilac¢ni rezimy primo odpovi-
dajici potfebam konkrétniho pacienta. Ve vétsiné pripadu je také moznost nastavit
specidlni ventila¢ni rezimy napiiklad v pripadé pohotovostniho rezimu pii CPR (kar-
diopulmonélni resuscitaci).

Obecné jsou také ventilatory vybaveny tryskovou nebulizaci. Pacienti s nut-
nosti pripojeni na umelou plicni ventilaci maji provedenou tracheotomii, tedy vyts-
téni prudusnice ventralné, coz obecné usnadnuje u pacienti hygienu dychacich cest

a snazsi manipulaci v pripadé pripojeni ventilatoru ¢i pri weaningu.
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Obr. 1.4: Plicni ventilator Elisa 600 (Saegeling Medizintechnik, s.r.o.) [17].

Linearni davkovac
Vétsina pacienti vyzaduje i nepretrzité podavani léc¢iv. Soucasti 1ékarské péce na
intenzivni oddéleni je infuzni terapie pacientli. K témto tceliim se vyuzivaji linearni

dévkovace (obr. ), které slouzi k presnému nitrozilnimu podavéani lék.

Obr. 1.5: Infuzni davkovac Agilia SP MC' (Fresenius Kabi s.r.0.) [18].
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Lécivo je davkovano kontinudlné do krevniho obéhu pacienta pomoci jedné ¢i
vice stiikacek. Rychlost davkovani je nastavena zdravotnickym persondlem a indi-
kovana pristrojem jako objem za jednotku c¢asu. Dle moznosti konkrétniho ptistroje
lze nastavit napriklad i jednorazovy bolus. Pristroj je vybaven alarmy indikujici

prekroceni hodnoty okluzniho tlaku ¢i blizici se konec infuze.

Infuzni pumpa

Dalsim pristrojem vyuzivanym pro infuzni terapii je infuzni pumpa (obr. . Naroz-
dil od davkovace se do pumpy vklada infuzni set napojeny na lahev ¢i vak s konkrétni
lécivou latkou. Prostrednictvim infuzniho setu napojeného na kanylu je podavano
pacientovi farmakum intravenézné. Volumetricka infuzni pumpa ridi rychlost a dav-
kovani pomoci mikroprocesoru. Nastaveni parametrii rychlosti davkovani opét pro-
vadi prostirednictvim ovladacich prvki zodpovédny persondl. Poruchy tlaku, okluze,

detekované vzduchové bubliny v infuznim setu, otevieni dvitrek ¢i nizky stav baterie

je signalizovan alarmem akusticky i opticky.

e

J
1L B L |

Obr. 1.6: Infuzni pumpa Agilia VP MC (Fresenius Kabi s.r.0.) [19].

Enteralni pumpa

Pacienti s enterdlni vyzivou maji velmi casto gastrostomii (PEG) a katetrem jsou
napojeni na enteralni pumpu (obr. . Jednd se o mikroprocesorem fizenou vyzivo-
vou pumpu, ktera slouzi k presnému davkovani nutriéni vyzivy pacientim gastrickou
nebo intestinalni cestou. Je zejména uréena pro akutni ¢i dlouhodobou nemocnicéni

péci. Vyuziva se pro zajisténi optimalni rovnovahy tekutin a vyzivy pacientt.
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Obr. 1.7: Pumpa pro aplikaci enterdlni vyzivy Appliz Vision (Fresenius Kabi s.r.o.)

.

Defibrilator

Na oddéleni je vzdy pro akutni vyuziti pritomny vybaveny resuscita¢ni vozik. Sou-
asti ngj je také externi defibrildtor (obr. [L.8)). Moderni defibrildtor je vétSinou vy-
baven moznosti monitorace Sp0s, teploty ¢i C'O,. Navadi uzivatele pomoci hlasové
napovédy. Samoziejmym vybavenim byva také volitelné 3 az 12-svodové EKG ¢i

kardiostimulace.

it A

Obr. 1.8: Bifazicky defibrilator se stimulaci TEC - 5621/5631 (A.M.1. — Analytical
Medical Instruments, s.r.o.) [21].
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Jelikoz se jednd o zasadni zdravotnicky pristroj v pripadé nutnosti resuscitace
pacienta, ma defibrilator specifické naroky na udrzbu a castou kontrolu stavu ba-
terie a provozuschopnosti. Nékteré defibrilatory provadi samocinny test kazdy den,
u mnohych, zejména starsich typit defibrilatoru je vsak nutnd ruc¢ni kalibrace c¢i

manualni spousténi pravidelnych testt.

Elektrokardiograf

Pro monitoraci elektrické aktivity srdce jsou vyuzivany zejména tiisvodova EKG
pripojend piimo do monitoru prislusného pacienta. Timto je zajisténa nepretrzitd
monitorace srdec¢ni funkce pacienta. V pripadé, ze je potieba pacienta z monitoru

z néjakého divodu odpojit, je na oddéleni k dispozici také mobilni 12-svodovy elek-
trokardiograf (obr. [1.9).

Obr. 1.9: Prenosné EKG SE-1201 (POLYMED medical CZ, a.s.) [22].

Pristroj je vybaven displejem, na kterém se objevuje mérena kiivka v konkrét-
nich svodech. Dnesni pristroje také umoznuji ukladani nékolika stovek zaznamu pro
nasledny prenos do pocitace. Namérené zaznamy je také mozné primo tisknout na

zadznamovy papir.

RTG

Skiagrafie je obecné diagnostickd metoda vyuzivajici ionizac¢ni zareni umoznujici
zobrazeni tkani uvnitt téla pacienta. Konkrétné na pracovisti Chronicare Mund s.r.o.
je k dispozici mobilni skiagrafické zafizeni s nepiimou digitalizaci (obr. [1.10)) pro
moznost jednoduchého sniméni pacienta upoutaného na lizku. Vyhodou mobilniho

zalizeni je Siroky rozsah pohyblivosti pristroje, véetné otaceni ramene rentgenky
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a kolimatoru. Zejména v pripadé pacientii pripojenych na plicni ventilaci se ¢asto
provadi snimkovani nitrohrudnich organti.

S vyuzivanim rentgenového zatreni na pracovisti se poji konkrétni specifické po-
zadavky na provadéni zkousek, kontrol a vedeni urcité dokumentace. Konkrétni po-
vinné kontroly a zkousky v souvislosti se skiagrafickym zatizenim jsou dale rozvedeny
v kapitole [5 Povinné kontroly a servis zdravotnickijch pristroji. VySetfeni provadi
povéreny radiologicky asistent dle mistnich radiologickych standardt pti dodrzeni
vsech legislativnich pozadavki z oblasti poskytovani zdravotnickych sluzeb za pod-

minky radiac¢ni ochrany pii nakladani se zdrojem ionizacniho zareni.

s

/

Obr. 1.10: Mobilni RTG pristroje Techniz TMS-320R (FOMEI s.r.0.) [23].

Soucasti oddéleni je mnoho dalsich pristroju napriklad germicidni lampa, zve-
daci zafizeni urCena pro presuny pacienta, rehabilitacni pristroje apod. Pro blizsi
predstavu byl uveden pouze souhrn nejcastéji vyuzivané zdravotnické techniky. Pro
praktické tucely diplomové prace bude zminény souhrn techniky slouzit pri tvoreni

ukazkové databaze zdravotnickych pristroju.
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2 Dokumentace zdravotnickych pristrojti

Dle zakona [I] je stanoven soubor a podoba povinnych dokumentu, které musi byt
pritomny u poskytovatele zdravotni péce na oddéleni se zdravotnickou technikou.
Poskytovatel zdravotnickych sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych ZP

e u kterych musi byt provadéna instruktaz,

e u kterych musi byt dle pokyni vyrobce proviadéna odborna udrzba

e a které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako

pracovni méridla.

Vedeni a archivovani provozni dokumentace na pracovisti je povinné. Evidence kon-

krétnich dokument muze byt predmétem kontroly ptislusného statniho organu.

2.1 Legislativni pozadavky

Pozadavky na provoz zdravotnickych prosttedku [24] ve zdravotnictvi a konkrétné
pozadavky na evidenci jejich dokumentace jsou obsazeny v nékolika zakonech, nafi-

zenich vlady a vyhlaskach.

Zakony
o (. 268/2014 Sb. — Zékon o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona
¢. 634/2004 Sb. o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi [1].

. 274/2003 Sb. — Zékon, kterym se méni nékteré zakony na useku ochrany

[ ]
¢

verejného zdravi [25].
o C. 22/1997 Sb. — Zakon o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné

a doplnéni nékterych zakont [26].

Vyhlagky

e (.62/2015 Sb. — Vyhlaska o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravot-
nickych prostredcich [27].

Nafrizeni vliady
e (. 54/2015 Sb. — Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky [28§].
e ¢. 55/2015 Sb. — Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na aktivni implan-
tabilni zdravotnické prostredky [29].
e (. 56/2015 Sb. — Nafizeni vlady o technickych pozadavecich na diagnostické

zdravotnické prostfedky in vitro [30].
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Zcela stézejni je zdkon ¢. 268/2014 Sb. [1], ktery je pravni normou stanovujic

povinnosti poskytovatele zdravotni péce pri nakladani se zdravotnickymi prostiedky.

Déle uvadi povinnosti pro vyrobce, servisni organizace, distributory a prodejce zdra-

votnickych prostredki, pro instituce jako je Statni tstav pro kontrolu léciv. Zakon

je platny od roku 2014. Zminény pravni predpis definuje zakladni pojmy a urcuje

podminky pro zachdzeni se zdravotnickym prostredkem (§ 4),

zavadi ttidéni zdravotnickych prostredku (§ 6),

definuje pojem klinické zkousky (§ 13), stanovuje prubéh a provadéni klinic-
kého hodnoceni (§ 11 a § 12)

objasnuje problematiku servisu a revizi zdravotnickych prostredki, vysvétluje

pojem bezpe¢nostné technické kontroly (§ 65).

2.2 Dokumenty a formulare

Pravni ustanoveni ptimo definujici nalezitosti dokumentace zdravotnickych pro-
stredku je vyhlaska ¢. 62/2015 Sb. [27] Dle zminéné vyhlasky se jedné o zdravotnické

prosttedky, u kterych musi byt provedena instruktaz ¢i je na zakladé pokyni vy-

robce nutnost provadéni odborné udrzby. Dokumentace musi obsahovat evidenc¢ni

zaznam obsahujici nize uvedené tudaje:

nazev zdravotnického prostiedku, oznaceni typu,

identifikaci zdravotnického prosttedku pomoci vyrobniho ¢isla,

evidenéni ¢islo zdravotnického prostiedku pridélené v konkrétnim zdravotnic-
kém zafizend,

oznaceni rizikové tridy,

jméno ¢i nazev vyrobce a distributora,

umisténi ve zdravotnickém zafizeni (oddéleni, ordinace apod.),

datum porizeni a uvedeni do provozu,

pozadavky na pravidelné bezpecnostné technické kontroly (BTK), plan kontrol
a udrzby

informace o provedenych instruktazich, odborné adrzbé, opravach a revizich

a uvedeni osoby odpovédné za evidenéni zdznamy (podpis)

Vyse zminéné tudaje lze vycist z navodu pouziti, faktury ¢i dodaciho listu.

Celkova dokumentace zdravotnického prostredku se stava ze zminéného evidenc-

niho listu a nékolika povinnych dokumentt, které musi byt archivovany po celou

dobu zivotnosti ZP a jesté jeden rok po vyrazeni ZP. Soubor nutnych dokumentii

urcenych k evidenci je uveden v nésledujicim piehledu:
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e Zarucni ¢i dodaci list
— doklad vlastnictvi pristroje s uvedenym datem porizeni a dobou zaruky
o ES prohlaseni o shodé — Declaration of Conformity
— povinné u ZP uvedenych na trh po 1. 5. 2004 (vstup do EU), vyrobce
timto dokumentem doklada spravné posouzenou shodu vyrobku s poza-
davky narizeni vlady
— nutna podminka uvedeni vyrobku na trh, vyrobek je oznacen znackou

CE (obr.

Obr. 2.1: Znacka shody CE [31]

o Pisemné prohlaseni vyrobce o vydani prohlaseni o shodé
— nutné pokud neni k dispozici prohlaseni o shodé
« Elektrorevize
— u vSech ZP pripojenych do elektrické sité
« Navod a pokyny k obsluze v ¢eském jazyce
— navod musi byt vzdy v ¢eském jazyce a pristupny personalu
« Protokol o instruktazi
— zapis o provedeném proskoleni s podpisy obsluhy ZP zarazenych do sku-
piny IIb a III
— zaznam o instruktazi odborné obsluhy vyrobcem nebo jim povérenou oso-
bou pfi uvedeni do provozu
— je nutné vést zaznamy o skoleni vsech pracovnikii, ktefi s pristroji pracuji
o Provozni denik pfistroje (servisni kniha)
— uvedené opravy, udrzby a servisy
— musi byt veden v pripadé, ze je pozadovan dle navodu k pouziti
e Zaznamy o provedenych periodickych kontrolach a servisnich tko-
nech
— dokumenty o provedeni BTK a servisni listy, které musi obsahovat:
* hodnoceni stavu ZP a konstatovani zda ZP vyhovuje danému tcelu
pouziti
* termin nasledného provéreni
* informaci o tom, kdo, kdy a jakymi ptistroji ZP provéril
x datum kalibrace mér. pristroji, mérené veli¢iny véetné rozsahu po-

volenych hodnot
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Kromé zminénych dokumentii jsou specifické pozadavky dokumentace pro speci-
fickou zdravotnickou techniku - konkrétné RTG techniku. Povinné dokumenty urcené
k evidenci pti umisténi RTG techniky [32] ve zdravotnickém pracovisti jsou defino-
vany Atomovgm zdkonem — Zdkon ¢. 263/2016 Sb. [33]. Zdravotnické zafizeni musi
byt drzitelem povoleni nakladani se zdrojem ionizujictho zafeni vydanym Stdtnim
uradem pro jadernou bezpecnost (SUJ B). Musi zde byt vypracovany mistni radiolo-
gické standardy, které uvadi postup stanoveni a hodnoceni dévek pacienti pomoci
mistnich diagnostickych referenc¢nich irovni, dale postup stanoveni a hodnoceni or-
ganovych davek obsahujici prehled udaju, které je nutno zaznamenat pro stanoveni
a hodnoceni davek pacienti. P¥i snimkovani jednotlivych pacientl je nutné zazname-
navat vzdy datum provedeni snimku, snimkovanou oblast a hodnotu pouzité davky.
Déle je nutnosti stanoveni odpovédné osoby pro dohled nad radia¢ni ochranou a vy-

pracovani Programu zajisténi radiacni ochrany (PZRO).

2.3 Evidence dokumentace v praxi

Vzhledem k mym osobnim zkusenostem ziskanych na pracovisti Chronicare Mund
s.r.0. jsem mohla ziskat vice informaci o praktickém vedeni dokumentace na lékar-
ském pracovisti. Na zakladé téchto informaci jsem si dovolila vyhodnotit odhalené
nejcastéjsi nedostatky a zamérit se na optimalizaci evidence do elektronické podoby.

Povinné dokumenty k jednotlivym zdravotnickym ptistrojim jsou vétsinou shro-
mazdovany v Sanonech na jednom konkrétnim urceném misté — kancelar vrchni ¢i
stani¢ni sestry. Ke kazdému pristroji je vedena jeho karta, ktera obsahuje evidenc¢ni
list s nalezitymi informacemi a dale vSechny dokumenty vztahujici se k danému
pristroji ulozené do prislusné slozky ¢i euroobalu.

Navody k jednotlivym pfristrojim by mély byt stale dostupné pro personal na
oddéleni. Jeden navod miize byt uschovan v prislusné dokumentaci u vrchni sestry
a minimalné jeden dalsi je pritomen na oddéleni pro okamzité vyuziti obsluhujicimi
pracovniky.

Ve vedeni dokumentace pristrojové techniky dochazi casto na pracovistich k chy-
bam. Nejcastéjsim nedostatkem je nekompletni dokumentace ¢i jeji ulozeni na né-
kolika ruznych mistech na oddéleni. V dokumentaci chybi zdznamy o provedenych
periodickych kontrolach, protokoly o instruktazi obsluhujiciho persondlu ¢i se vysky-
tuje samostatny nedostatek neproskoleni veskerého personalu manipulujiciho s da-
nym piistrojem. Dalsim nedostatkem muze byt nedostupnost navodi v ceském ja-
zyce. Obecné se vyskytuje pouziti nespravnych formulaita, dale napriklad chybéjici
¢i nepresné oznaceni pristroji evidenc¢nimi ¢isly, kdy neni z dokumentace mozna

identifikace konkrétniho ptistroje.
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Veskera dokumentace je vedena vyhradné v papirové podobé, coz vede v mnohych
pripadech k celkové neptfehlednosti dokumentace a naslednému obtiznému vyhleda-
vani konkrétnich listin. Je samoziejmé, ze urcité formulare je nutné mit fyzicky
vytisténé, ale v dnesni dobé se ¢im dal castéji setkavame s tim, ze obdrzime od
vyrobce prislusné dokumenty v elektronické podobé. Vychodiskem optimalizace evi-
dence dokumentace by bylo jeji prevedeni do digitalni podoby. Zfejmou vyhodou
elektronické podoby evidence je snadna archivace na jednotném misté bez nutnosti
tisku. S elektronickou formou dokumenttt miizeme snadno manipulovat, zalohovat ji

apod. Jedinym nedostatkem je nutnost podpisu nékterych listin.
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3 Povinné kontroly a servis zdravotnickych
pristroju

Ze zékona je nutné provadét odbornou udrzbu zdravotnické techniky. Odborna

udrzba je definovana jako realizace pravidelnych bezpecénostné technickych kontrol

a dalsich tkont smeérujicich k zachovani bezpecnosti a plné funkcénosti zdravotnic-

kého prostiedku [34]. Odbornd udrzba se provadi s ohledem na odpovidajici pritazené

rizikové tiidé. Rozsah ¢etnosti stanovuje vyrobce. V ramci kontrol spravné ¢innosti

se predevsim proméruji rozhodujici parametry a ovéruji jejich charakteristiky.

3.1 Servis zdravotnické techniky

Pojem servis [35] 1ze z definice vylozZit jako odborné udrzovani zdravotnického pro-
stredku v radném stavu kontrolami, oSetfovanim, opravami a zkouskami prova-
dénymi v souladu s pokyny vyrobcii danych prostfedki a s prislusnymi pravnimi
predpisy. Vsechny tkony maji za cil zabezpecit splnéni vSech medicinskych a tech-
nickych pozadavkl stanovenych vyrobcem po celou dobu pouzivani zdravotnického
prostfedku. Servis mohou provadét pouze osoby splnujici prislusné pozadavky, musi
mit odborné technické i pravni znalosti.

Servisni prace jsou dle zakona déleny na bezpecnostné technicka kontroly a opravy.
Pod pojmem bezpecnostné technicka kontrola se rozumi kontrola bezpecnosti a funkc-
nosti ZP. Opravou jsou mysleny tkony, kterymi je ZP uveden do piivodniho ¢i ale-
spon provozuschopného stavu bez soucasné zmény technickych parametria. V pri-
padé, Ze se jedna o ZP spadajici do kategorie elektrickych zafizeni, je nutné provadét
také kontrolu elektrické bezpecnosti.

Dokumentem predepisujici postup provadéni kontrol elektrické bezpecnosti ZP
je norma CSN EN 62 353 [34]. V této normé jsou konkrétné popsany zkousky po
opravach i opakované zkousky zdravotnickych elektrickych pristroji. U ZP s pev-
nym piipojenim do elektrické sité je nutné dle CSN 33 1500 [36] provadéni revize

elektrického zarizeni.

3.2 Periodicka bezpecnostné technicka kontrola

Jedna se o kontrolu zdravotnického prostredku, ktera je provadéna v ¢asovych inter-
valech uvedenych dle vyrobce v navodu k pouziti. Nazev kontroly se obecné zkracuje
do podoby tti pismen — BTK. V nejcastéjsim pripadé se jedna o roc¢ni interval kont-
rol. Bezpecnostné technicka kontrola je provadéna vyhradné odborné zptisobilou oso-

bou. Dle zakona je definovana kvalifikace odborného pracovnika provadéjici BTK,
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pracovnik musi dale spliovat pozadavky pro samostatnou ¢innost podle §6 vyhl
50/1978 (ptip. podle §5 vyhl. 50/1978 [37] s dohledem osoby se zpiusobilosti pro sa-
mostatnou ¢innost). Kvalifikovany pracovnik musi byt drzitelem platného certifikdtu
vyrobce, ktery jej opravinuje k provadéni této ¢innosti.

Provedeni kontroly musi byt véetné vysledki zdokumentovano. Povinnosti po-
skytovatele zdravotnickych sluzeb je zajisténi provedeni BTK ve lhuté stanovené
vyrobcem, v pripadé, kdy neni lhiita stanovena, zajistit provedeni BTK jednou za
2 roky. Déle je poskytovatel zdravotnickych sluzeb povinen vést fadnou evidenci
dokumenttt o BTK a rovnéz uchovavat dokumenty o kazdé provedené opravé. Do-
kumenty musi byt nésledné dostupné kontrolnim organiim jesté minimalné 1 rok po

vyftazeni ZP.

3.3 Opravy

Oprava je dle definice § 65 odst. 1 ZoZP [1] soubor tikont, kterymi je zdravotnicky
prostfedek vracen do ptivodniho stavu, pricemz se technické parametry a 1icel pouziti
ZP nezméni. Zminéné titkony mohou byt provadény pouze kvalifikovanym pracovni-
kem. Rovnéz jako u BTK plati nutnost splnéni podminky pro samostatnou ¢innost

a podminkou je také vlastnictvi platného certifikatu vyrobce.

3.4 Revize

Elektrické revize jsou predepsany v zakonu ¢. 268/2014 Sh. [1] pouze pro zdravot-
nické prostredky pevné pripojené k sitovému zdroji elektrické energie. Provadéji se
samostatné bez primé souvislosti s BTK, mohou vsak byt provedeny v ramci BTK.
Konkrétni pozadavky na personal provadéjici elektrické revize jsou uvedeny v § 68
zakona ¢. 268/2014 Sb. [1]. Zameéstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi ne-
splnuji kvalifikaci dle zédkona, nemohou elektrické kontroly ¢i revize ZP provadeét.
Pro revize elektrickych zatizeni plati:
« CSN 331500 [36] - norma stanovujici lhiity pravidelnych revizi podle prosttedi
nebo druhu prostoru na zakladé urceni vnéjsich vliva,
« CSN 33-2000-7-710 [38] — podrobnosti o revizi elektrickych instalacich ve zdra-
votnickych prostorech,
« CSN 33-2000-6 [39] — norma urc¢ujici pritbéh samotné revize elektrickych in-
stalaci a jeji nalezitosti,
« CSN 33 1600 ed.2 [40] — piedpis definuje provoz elektrickych spotiebi¢ti (rud-

nich naradi) drzenych v ruce nebo neptipevnénych a prodluzovacich privodu.
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Pro zdravotnické prostredky, které nejsou pevné pripojeny k sitovému zdroji
elektrické energie, neni zakonem stanovena povinnost elektrickych revizi. Provadi se
u nich pouze zkousky elektrické bezpecnosti, které maji prokazat bezpecénost ZP pro
pacienta i obsluhu.

Posouzeni bezpecnosti zdravotnickych elektrickych pristroji musi byt zajisténo
provadénim zkousek ve zvoleném rozsahu. Zkousky jsou vykonavany kvalifikovanou

osobou seznamenou s technologiemi, normami a mistnimi predpisy.

Dle piedpisu CSN EN 62353 [34] definujeme zkousky elektrické bezpecnosti:
e pred uvedenim do provozu
— vysledky méteni jsou referenénimi hodnotami pro budouci méfeni.
e po zméneé a oprave
— posuzuje se shoda s pozadavky dle norem.
e opakované
— nameéfené hodnoty jsou dokumentovany a posouzeny, nesmi prekrocit sta-
novené definované meze.
Vykonané zkousky musi byt zdokumentovany. Kvalifikovana osoba nésledné na

zakladé vysledkl zkousek vyhodnoti bezpecnost jednotlivych pristroj.

Veskeré vyse uvedené kontroly jsou obecné platné pro zdravotnické prostredky.
Charakteristika konkrétnich zdravotnickych pfistroji napt. zobrazovaci technika
(skiagrafické zafizeni) urcuje specifické kontroly a zkousky pro zdravotnickou tech-
niku vyuzivajici ionizujici zareni. RT'G technika podléhd Atomovému zdkonu (Zdkon
¢. 263/2016 Sb.) [33]. Dle zakona musi byt provadéna piejimaci zkouska pred uve-
denim pristroje do provozu, néasledné zkousky provozni stélosti (ZPS) vykondvané
nejcastéji v mesicénich intervalech, jejichz tcelem je monitorovat stalost vlastnosti
pristroje, pripadné odhalit odchylky, zavady ¢i nevhodné nastaveni a v posledni
radé zkousky dlouhodobé stability, nejcastéji provadéné ve lhute 12 meésici. Dale je
nutné provadét méreni neuziteéného zareni. Pravomoc k provadéni povinnych kontrol
a zkousek ma pouze kvalifikovand osoba, vétsinou je provadi povéreny radiologicky

fyzik.
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4 Statni organy pro kontrolu

7 podstaty zakona je pfi poskytovani zdravotnické péce nutné zajistit bezpecnost
pacienta i personalu, nemélo by dojit k poskozeni zdravi pacient ani obsluhy. Zdra-
votnické prostredky se nesmi pouzivat v pripadé, ze je podezieni na jejich poskozeni
¢i ptfi manipulaci s nimi hrozi moznost ublizeni na zdravi. Dale je nutné nakladat
se ZP v souladu s uréenym ucelem pouziti a to pouze ve lhuté pouzitelnosti sta-
novené vyrobcem. Nalezitosti spojené s legislativnimi pozadavky a natizenimi, jsou
kontrolovany statnimi tfady Ceské republiky.

V pripadé podezreni na nevhodné zachazeni se zdravotnickym prostiedkem, ne-
dodrzovani ¢i nenaplnéni legislativnich povinnosti poskytovatelem zdravotni péce,
mize na zdkladé podnétt od SUKL, SUJB, Ceské obchodni inspekee a dalsich
statnich uradt, Ministerstvo zdravotnictvi zakazat ¢i omezit pouzivani ZP pii po-
skytovani zdravotni péce. Je mozné také udélit sankce za nedodrzovani platnych

predpist. Pokuty mohou byt ulozeny az do vyse 2 miliont korun.

4.1 Statni ustav pro kontrolu léciv

Stétn{ tstav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) [41] je tfad Ceské republiky podifzeny Mi-
nisterstvu zdravotnictvi, jehoz naplni je dohled nad bezpecnosti, jakosti a tc¢inkem
pouzivanych latek ve zdravotnictvi v Ceské republice. Déle také dohlizi na funkénost
a bezpecnost zdravotnickych pomiicek a prostfedku zdravotnické techniky (PZT).
Cinnost SUKL je shrnuta v legislativnich pFedpisech. NiZe jsou uvedeny veskeré
kontroly [42], které mohou byt z pravomoci SUKL vykonany na pracovisti poskyto-
vatele zdravotnické péce. Ve vyc¢tu kontrol je mimo jiné obsazena kontrola radné evi-
dence dokumentace, uchovavani navodt k pouziti ZP ¢i listin o proskoleni personélu.
Osoba dohlizejici nad provozem spojenym se zdravotnickou technikou a odpovédna
za veden{ eviden¢nich zdznami, musi byt v dobé konan{ kontroly SUKL p¥itomna

na pracovisti.

o Kontrola provadéni preventivnich prohlidek, adrzby a oprav ZP
— Jsou kontrolovany zaznamy o provadénych opravach, udrzbach a servi-
sech. Musi byt vzdy uvedeno datum provadéného tkonu, o jakou opravu
se jednd a zodpovédna osoba za opravu ¢i servis. Musi byt dolozen pi-
semny doklad o tom, kdo je zodpovédny za tikony, u kterych nejsou ve-
deny zdznamy (denni/tydenni kontroly, idrzba, ¢isténi, dezinfekce apod.).
Ukony bézné udrzby mohou byt také prakticky ovéfeny ukdzkou ¢ popi-

sem ¢innosti u odpovédnych pracovniki.
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Kontrola ovérovani presnosti méreni

— Je kontrolovano vedeni evidence ZP s mérici funkci a zaznamy provadeé-

nych kalibraci.

Kontrola ovérovani technického stavu

— Prevazné se jedna o ovérovani technického stavu u aktivnich ZP. Kontrola

ovérovani je zajiSténa prostrednictvim kontroly dokumenti a zaznami
o opravach, technickych kontrolach, pripadné dokumenti od Statniho
tfadu pro jadernou bezpeénost (SUJB). Kontroluji se tikony personalu,

kterymi ovéruje technicky stav ZP pred jeho pouzitim.

Kontrola dodrzovani uréeného tcelu pouziti

— Poskytovatel zdravotnické pécée musi potvrdit, ze je ZP pouzivan pouze

k tcelu urcenému vyrobcem v souladu s nédvodem k pouziti. Je kont-
rolovano pouziti predepsaného prislusenstvi (origindlni sety do infuzni

pumpy).

Kontrola vedeni, uchovavani evidence a dokumentace tykajici se ZP

— Odpovédny pracovnik za vedeni evidence a dokumentace ZP dolozi pti

kontrole informaci, jak je vedena evidence. Musi byt vedena tak, aby
bylo ihned mozné urcit umisténi ZP ve zdravotnickém zafizeni. Déale je
také povinnosti odpovédného personalu predlozit vedenou dokumentaci
o ZP a predstavit zpusob uchovavani dokumentace. Soucasti dokumen-
tace musi byt vSechny povinné dokumenty a listiny uvedené v kapitole

19 Dokumentace zdravotnickiyjch pristroji*.

» Kontrola vedeni a uchovavani navodt k pouziti ZP

— Je kontrolovana pritomnost navodu na pracovisti v ¢eském jazyce, jeho

citelnost, iplnost a také, zda je volné a jednoduse dostupny vsem pracov-
niktim, ktefi, by jej mohli potfebovat. Soucasti navodu by méla byt také
informace o postupu dezinfekce ¢i sterilizace daného ZP, pripadné navod

k pridavnému prislusenstvi konkrétniho ZP.

o Kontrola zdznamu o instruktizich zaméstnanci

— Kontrola se zaméruje na zaznamy o provedenych instruktazich odborné

obsluhy vyrobcem ¢i povérenou osobou. Musi byt také veden plan o pra-
videlném proskolovani personalu. Novy pracovnik musi byt ihned dosko-
len. V zdznamech musi byt jasné uvedeno, kdy a kym byla instruktaz
provedena a také kdo byl zaskolen, vSechny jména osob pracujicich s kon-
krétnim ZP a jejich podpisy stvrzujici icast na daném skoleni. Zaznam

o provedené instruktazi musi také obsahovat samotnou napln skoleni.

« Kontrola zaznamt o periodickych prohlidkach

— Predmétem kontroly jsou zaznamy o periodickych prohlidkach. Musi byt

uvedeno kdo a kdy provedl kontrolu, predmét konané kontroly prohlidky;,
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jejl vysledek a jednoznacny zavér, musi byt doplnéno také datum dalsi
kontroly.
e Kontrola zaznamu o nezadoucich prihodach
— Kontrolovany jsou zaznamy o nezadoucich ptihodach v karté pacienta.
Nezadouci prihoda je v této souvislosti oznacovana jako selhani ¢i zhorseni
charakteristik ¢i tc¢innosti ZP.
V pifpadé zjisténych nedostatki ukladd SUKL dle zdkona povinnost odstranit
nedostatky se stanovenou lhtitou pro jejich odstranéni. Ukldd4a rovnéz ochrannd
opatfeni v podobé preruseni ¢i ukonceni pouzivani ZP, pokud hrozi nebezpec¢i ijmy

na zdravi. SUKL mé také moznost udélit pokuty za porusovani zdkona.

4.2 Statni arad jaderné bezpecnosti

Statni Gfad pro jadernou bezpetnost zkracens SUJB [43], je orgdnem statni spravy
pifmo podfizenym vlddé Ceské republiky. Jeho tilohou je statni sprava vyuzivani ja-
derné energie a ionizujiciho zéfeni. Ptisobnost SUJB je déle definovéna v Atomovém
zdkoné (Zakon ¢. 263/2016 Sb.) [33].

S moznosti vyuzivani ionizujictho zareni v oblasti zdravotnictvi jsou spojeny také
legislativni pozadavky v souvislosti naklddan{ se zdrojem ionizujiciho zafeni. SUJB
ma pravomoc provadét kontroly v oblasti zajistovani jaderné bezpecnosti, radiacni
ochrany, monitorovani radiac¢ni situace apod. Konkrétné poskytovateliim zdravot-
nické péce udava rozhodnuti o povoleni vykonu ¢innosti - umisténi skiagrafického
zalizeni na pracovisti.

Déle je v kompetenci SUJB schvalovani dokumentace vztahujici se k souviseji-
cim pozadavklim na jadernou bezpecnost, radiacni ochranu apod. jako jsou mistni
limity a podminky provozu jadernych zarizeni, vypracovani havarijnitho planu pra-
covisté se zdroji ionizujiciho zéfeni. SUJB obecné stanovuje pozadavky a podminky
radia¢ni ochrany pracovnikii se zdrojem ionizujicicho zareni, vymezuje sledovana
a kontrolovana pasma.

Statni urad pro jadernou bezpecnost je dle zaméreni rozdélen na tii sekce:

o Sekce jaderné bezpecnosti.

o Sekce radia¢ni ochrany.

o Sekce Tizeni a technické podpory.
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5 Vytvoreny systém elektronické evidence
dokumentace zdravotnickych pristroji

Tématem diplomové prace je navrh a implementace funkéniho evidenéniho systému
dokumentace zdravotnické techniky. Vysledny systém by mél ulehcit proces evidence
a archivovani dokumentt se zohlednénim a naplnénim vyse uvedenych pravnich a le-
gislativnich pozadavki. Mél by obecné prinaset moznost predchézeni nedostatktim

spojenych s evidenci dokumentt vyhradné v papirové podobé.

5.1 Praktické pozadavky pro funkcéni systém

Zékladnim kamenem pro vytvoreni navrhu bylo sestaveni hlavnich pozadavki na
elektronicky evidenc¢ni systém. Pii sestavovani pozadavkia byl kladen diraz na cel-
kovou prakti¢nost systému, jednoduchou a intuitivni praci s nim. Vychézela jsem
z vlastnich zkusenosti s evidenci dokumentace na zdravotnickém pracovisti. Celkove
by se systém mél skladat z databaze obsahujici nékolik dil¢ich vzajemné propojenych
seznamil, tabulek a souhrnu dokumentt v elektronické podobé. Jednim z hlavnich
pozadavkil je prehledné sestavend databaze vsech vyuzivanych lékarskych pristroji
a automatické vytvareni evidencnich cisel dle definovanych vzort. Pro jednoduchou
manipulaci persondlem bude vytvorena moznost razeni a vyhledavani dle pozadavki
uzivatele, dale také moznost pridani nového pristroje ptimo do konkrétniho oddéleni.
Jednim z hlavnich pozadavkil je prehledné vytvorend databaze vsech vyuzivanych
lékarskych pristroji a automatické pridélovani evidencnich cisel dle definovanych
vzorti. Pro jednoduchou manipulaci personalu se systémem bude vytvorena moz-
nost rtzného razeni a filtrovani pristrojiu dle pozadavki uzivatele, ddle moznost
pridavani ZP do konkrétniho oddéleni pro prehlednou orientaci. Uvazovana je také
moznost implementace tiskové sestavy pro tvorbu evidenc¢nich stitk.

Déle je nutné pro kazdy pristroj vytvorit elektronickou evidenéni kartu definujici
informace o pristroji dle legislativnich pozadavki. Nasledné bude karta obsahovat
seznam provedenych kontrol, servisi apod., véetné data a zaznamu odpovédné osoby.
Pro kazdy pristroj bude také soucasti evidencni karty pole pro zadani terminu BTK.
Systém by umoznoval upozornéni na blizici se termin kontroly.

Pro moznost uchovavani dokumentace pristroju v elektronické podobé je nutné
implementovat funkci nahrani dokumentu ve formatu PDF, ktery obdrzime od do-
davatele ¢i vyrobce jiz v elektronické podobé. Nahrané dokumenty budou prirazeny

ke konkrétnim pristrojum ¢i udalostem.
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5.2 Implementace

P1i vybéru vhodného nastroje pro implementaci feseni diplomové prace byl kladen
diraz na intuitivni a jednoduchou manipulaci pri tvorbé aplikace. Po sezndmeni se
s dostupnymi moznostmi byl s ohledem na ptfinosné vyhody vybran aplikac¢ni raAmec

Flutter s vyuzitim vyvojového prostiedi Android Studio.

Flutter

Pro vytvoreni mobilni aplikace je vyuzit framework (aplikac¢ni ramec) Flutter [44],
jedné se o software development kit (SDK), coz je v prekladu sada nastroji pro
vyvoj softwaru, kterd usnadnuje vyvoj aplikaci. Flutter je open-source vyvojova
sada vytvorena spolecnosti Google. Google predstavil Flutter jako novinku zacatkem
roku 2019. Vyuziva se k vyvoji multiplatformnich aplikaci pro Android, iOS, Linuz,
Mac, Windows, Google Fuchsia a web.

g Flutter

Obr. 5.1: Logo Flutter [45].

Flutter je oblibeny zejména pro systém préace s widgety, které jsou jednotné pro
vsechny platformy. Aplikace tvorené prostrednictvim Flutteru jsou psany v progra-
movacim jazyce Dart[46], ktery je zalozen na syntaxi jazyka Java. Jednd se o open-
source objektoveé orientovany programovaci jazyk. Dart byl vytvoren spolecnosti
Google a byl vydan v roce 2011. Diky své univerzalnosti se stal jednim z hlavnich

pro vytvareni mobilnich aplikaci i webového a desktopového softwaru.

& Dart

Obr. 5.2: Logo Dart [47].

Android Studio

Pro vypracovani reseni diplomové prace bylo zvoleno vyvojové prostiedi Android
Studio (obr.|5.3)). Jedna se o integrované vyvojové prostiedi spolecnosti Google umoz-

nujici vytvareni aplikaci pro telefon, tablety apod.
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Obr. 5.3: Logo Android Studio [49)].

Architektura systému

Zvolenou architekturou systému aplikace el. evidence dokumentt je t¥ivrstvy model
(obr. [5.4). T¥i diléf vrstvy jsou definovany jako:

o prezentacni vrstva,

o aplikacni vrstva,

« a databazova vrstva.

Prezentacni vrstvou je mysleno obecné to, co vidi a pouziva uzivatel, je de-
finovana v podobé uzivatelského rozhrani. Tato vrstva zajistuje vstup pozadavki
a prezentaci vysledk, je zavisla na platformé v podobé mobilni aplikace (iOS, An-
droid aplikace).

Dalsi vrstvou je vrstva aplikacni, nékdy oznacovana jako funkcéni. Jedna se
o prostredni vrstvu modelu zajistujici veskeré operace provadéné mezi vstupné-
vystupnimi pozadavky a daty.

Datova ¢i databazova vrstva je nejnizsi vrstvou, ktera zajistuje praci s daty

a zakladni datové operace pro ukladani, vybér dat apod.

O ity

; 19

UZivatelské rozhrani

A
h 4

A
Y

.

(mobilni aplikace) Prace s daty Datové uloZisté
Prezentacni Aplikaéni Databazova
vrstva vrstva vrstva

Obr. 5.4: Obecna architektura systému.
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Architekturu mobilni aplikace lze konkrétné uvazovat jako tzv. MVVM neboli
Model- View- ViewModel [50], coz je dle definice softwarovy architektonicky vzor
pro usnadnéni vyvoje GUI Jiz z celkového nazvu vzoru je patrné zastoupeni tii
dil¢ich jednotek.

e Model predstavuje veskerou logiku a data, se kterymi pracuje aplikace.

o View v prekladu Pohled je vrstvou uzivatelského rozhrani, jedné se o struk-
turu, rozlozeni a celkovy vzhled toho, co vidi uzivatel na obrazovce. Zobrazuje
primo reprezentaci Modelu a prijiméa interakce uzivatele s uzivatelskym roz-
hranim (gesta, klepnuti na obrazovku apod.).

o ViewModel zminéné vrstvy spojuje, pripravuje data z vrstvy Modelu pro zob-
razeni v uzivatelském rozhrani (View) a naopak reaguje na zmény provedené
uzivatelem v Ul aplikace a reflektuje je zpét do Modelu. Celkové automatizuje

komunikaci mezi View a Modelem.

Programové reseni

Pro nézornou predstavu programového feseni architektury systému bylo vytvoreno
schéma znazornujici hlavni princip (obr. . Schéma se skladé z jednotlivych diléich
vzajemné propojenych ¢asti. Nachazi se zde tii vyuzité sluzby Firebase:

o Firebase Authentication,

o Cloud Storage

e a Cloud Firestore.

Dvé stézejni casti celého systému jsou grafické uzivatelské rozhrani GUI v po-
dobé definovanych obrazovek aplikace a databaze Database obsahujici veskera data
aplikace. Databéze je tvorena sluzbami Firebase, které umoznuji jeji funkcénost v
podobé cloudu. Detailné je databdze popsana v podkapitole Databadze.

Prvni casti je GUI, které se sklada z jednotlivych obrazovek aplikace. Obra-
zovka Login Screen a Home Screen se nachéazi ve Screen Resolveru napojeném
na Authentication Service, ktery na zakladé propojeni s Firebase Authentication
nepretrzité ovéruje stav prihlaseni ¢i odhlaseni uzivatele. V souvislosti se stavem, kdy
uzivatel neni prihlasen, zobrazi obrazovku pro prihlaseni (Login Screen). V opac-
ném pripadé, kdy je uzivatel jiz prihldSen, se zobrazi domovska obrazovka (Home
Screen) s kategoriemi pristroji v daném oddéleni.

V ramci GUI jsou definovany dalsi vytvorené obrazovky aplikace, jejich vycet
je zobrazen ve schématu (Application Screens). Celkovd podoba a implemento-
vana funkcionalita uzivatelského rozhrani je podrobné predstavena v podkapitole
Popis uzivatelského rozhrani aplikace.
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Druhou hlavni ¢asti je databaze (Database), ve které jsou umisténa data aplikace.
Pristup k témto datiim je znazornén propojenim s Cloud Firestore pres Database
API, prostfednictvim kterého se ziskavaji jednotlivé idaje a nasledné se zobrazuji
uzivateli v prislusné obrazovce uzivatelského rozhrani. Propojeni s databazi je obou-
smérné, coz reprezentuje tok dat i ve sméru z GUI do databaze, ke kterému dochazi
pri ukladani novych dat uzivatelem. Jelikoz je vyuzit objektové orientovany jazyk
Dart, Database API se sklad4 z definovanych objektt (Objects), se kterymi pracuje.

Pres mezivrstvu Storage API je GUI propojeno s Cloud Storage, coz je datové
ulozisté obsahujici dokumenty jednotlivych pristroji. Storage API slouzi pro pii-
stup k jednotlivym dokumentiim ve formatu PDF, které se v GUI zobrazi. Rovnéz

je propojeni obousmérné pro znazornéni moznosti nahravani dokumentt uzivatelem

\

do uloziste.
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Obr. 5.5: Schéma programového feseni aplikace.
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5.3 Databaze

Jednim z bodl zadani diplomové prace a také nutnym krokem pro tvorbu evidenc-
niho systému, bylo vytvoreni databaze, se kterou bude systém pracovat. Pro praci
s databézi byla zvolena platforma Firebase [51] vyvinuta spole¢nosti Google. Pro-
stfednictvim zdsuvného modulu Flutter Fire je propojena s vytvorenou mobilni apli-

kaci.

Firebase

Obr. 5.6: Logo Firebase [52].

V ramci diplomové préace je pro tvorbu databaze vyuzita sluzba Cloud Fires-
tore [54], kterd umoznuje jednoduse ukladat a synchronizovat data aplikace v redl-
ném case. Cloud Firestore je NoSQL cloudova databaze podporujici flexibilni datové
struktury. Data jsou ulozena do dokumentt, které jsou usporadany do tzv. kolekeci
(obr. , coz jsou kontejnery vyuzivané pro usporadani dat a vytvareni dotazu.
Dokumenty mohou kromeé dil¢ich kolekci obsahovat i slozité vnorené podkolekce,
coz umoznuje tvorbu hierarchickych datovych struktur. Z databaze Cloud Firestore
je mozné jednoduse pomoci dotazu (Query) ziskavat jednotlivé dokumenty v dané
kolekci odpovidajici pozadovanym parametriim.

Dotazy na databazi mohou obsahovat i vice zfetézenych tikontt a umoznuji kom-
binaci filtrovani a tridéni. Cloud Firestore jednoduse aktualizuje data na jakémkoliv
pripojeném zafizeni. Databaze je vsak dostupna i v pripadé, Ze je zarizeni v rezimu
offline. Vyuzivana data jsou ukladana do mezipaméti, aplikace muze data zapisovat,
¢ist a dotazovat se i kdyz je zafizeni offline. Ve chvili, kdy je zaTizeni opét ve stavu

online, Cloud Firestore synchronizuje vSechny provedené zmény.

o

— data

— document

Obr. 5.7: Princip usporadani databaze Cloud Firestore - kolekce s dokumenty a daty
53].
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Pro cely diplomové préce byla prostfednictvim sluzby Cloud Firestore [55] vy-

tvorena databdze obsahujici celkem Sest kolekei, kazda kolekce dale obsahuje doku-

menty s daty. Dokumenty maji unikatni generované ID. Vzajemné propojeni jednot-

livych kolekei je feseno prostrednictvim vytvorenych referenci.

Jednotlivé definované kolekce jsou:

pristroje,
uzivatele,
oddeleni,

kategorie,
dokumenty,

a udalosti.

Hlavni kolekei je kolekce pristroje (obr. . V této kolekci jsou ulozeny za-

znamy vSech pristroji. Kazdy pristroj je definovan jako dil¢i dokument kolekce

s unikatnim nahodné generovanym ID. Data v daném dokumentu jsou tvorena in-

formacemi o pristroji. Nachazi se zde data ve formédtu: string, number, timestamp

a reference. Kolekce pristroje je prostiednictvim referenci propojena s kolekcemi:

oddéleni, kategorie, dokumenty a udalosti.

A > pristroje > rXjdxp7EJMzS50L.

:S el-medical-doc @ pristroje = 5 B rXj4xp7EJMz50IRnoROr
+ Start collection -+ Add document -+ Start collection
dokumenty BPFMZmPjipB8PZgNgynF + Add field
kategorie 2Ab3pGCGUg73BPdeadVe
btk: 12
oddeleni 4ZBmfhAoDJnLwGQiiSrv
dat_uvedeni: May 9,2020 at 12:00:00 AM UTC+2
pristroje > 9UVmmEYMdDCwPCgSagev
dodavatel: "Dodavatel s.ro."
udalosti A9voPydInY@dXVghbZPé
~ dokumenty
uzivatele CvBgVBVGBVkXCqhuficg

8 /dokumenty/vmT02iQ0dCuTcbBS5050
EkA42CiR91TfnXQ4PO1U
1 /dokumenty/23NVGs6tHZW33FHZEGgS
F9oPxTxgkwchGgEnIjKg
2 /dokumenty/Qn2RKOYfGH8c4DPWWLSS
G950xv3BOgXFKMxMY13h
3 /dokumenty/0oeX31c39tklxLAsgSHj
SVHt1fE190FNfYMSyiBP
4 /dokumenty/b7PDB6TtcGYohutAfy8C
YL4Q@0LSkyLKH]0Qj5fN
5 /dokumenty/2kFyBzCoRodDhKjrTcYh
YakcuyeTGUEI3HTZPZko
ev_c: "PV_01"
ZWAOWNQ8L1ZmekANQdi7b
kategorie: ie/6m0bdJE331L:

gyzxrj9ii020YRUBSVED
model: "Ventildtor 123"

hDyPBWKNEEXT491iYXTMS

nazev: "Plicni ventilator®
kZpISjgWJCGYeEeqVpex

oddeleni: /oddeleni/FwhzKj2bwC4bb17Vq62p

mNzBX84dTRSYsRwhKZYc

rok_vyroby: January 1,2020 at 12:00:00 AM UTC+1
pR46rkPACE6XWQIEBINL

ser_c: "72A672"

rXj4xp7EJMz58IRnoROr >
trida: "B"

tkUVoQré0gBCioSnLnMx
~ udalosti

yAQOXIG9gj9ckCshbp7dB

8 /udalosti/PEYAPPrauE9ZaFwIFIYT
YCLKZXKWZNSEMIswWZ XN

1 /udalosti/9tsMOMExIgGU2tCHNPLW

vyrobce: "Vyrobee sro."

Obr. 5.8: Kolekce pristroje s dokumenty a daty.
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Kolekce uzivatele (obr. obsahuje tidaje o vSech uzivatelich aplikace. Kazdy
uzivatel je vytvoren jako dokument s pfislusSnym unikatni UID. Dokument uzivatele
obsahuje jméno, prijmeni, funkci a roli, ktera definuje jeho opravnéni v aplikaci.
Déle je zde uvedeno oddéleni, do kterého uzivatel ve zdravotnickém zatizeni spada.
Polozka oddeleni je zde ulozena jako pole referenci do kolekce oddeleni. Propojeni

s modulem Firebase Authentication je uvedeno nize.

M > uzivatele > d7R5CO1gFeZ7j

:S el-medical-doc \g uzivatele = B d7R5C01gFeZ7]0KFs80gTITESR2
+ start collection + Add document —+ Start collection
dokumenty 3kRxSp4daXUys4GMS3hzcBKvzIaz + Add field
kategorie d7R5CO1gFeZ7jOKFsBOgTITEeSR2 >
funkce: "vrchnf sestra’
oddeleni
jmeno: "Kristyna"
pristroje
~ oddeleni
udalosti
8  /oddeleni/FwhzKj2bwC4bb17Vq62p
uzivatele >

1 /oddeleni/1Th9b8QCGnTdJX12cEEFd
prijmeni: ‘Matasovd'

role: “admin"

Obr. 5.9: Kolekce uzivatele s dokumenty a daty.

Treti vytvorenou kolekei je oddeleni (obr. [5.10)), ve které se nachdzi vycet od-
déleni ve zdravotnickém zarizeni. Jednotlivd oddéleni jsou ulozena v podobé do-
kumenti obsahujici data o nazvu a podlazi. Prehled kategorii pristroju, které se

v daném oddéleni nachézi, je ulozen v podobé pole referenci.

A > oddeleni > 1h9b8QCGNTdJ..

= elmedical-doc 1B oddeleni = B 1h9b8QCGNTdIXt2cEEFd
< Start collection + Add document + Start collection
dokumenty 1h9b8QCGNTdJXT2cEEFd > + Add field
kategorie FwhzKj2bwCabb17vg62p
> kategorie
oddeleni >
8 /kategorie/SwWorhbhmérqu1S7XF3v
pristroje
1 /kategorie/PmNu2CZe6UsMBz8ThIHW
udalosti
2 /kategorie/ZOPD18z8XKC6J60xxXijC
uzivatele

w

/kategorie/ZYnMeJ8f4pMczI6CZK6g

/kategorie/F3C036I13T3SidCgswKzF
nazev: "Oddéleni B

podlazi: 2

Obr. 5.10: Kolekce oddeleni s dokumenty a daty.

Dalsi kolekei je kategorie. V této kolekei (obr. [5.11)) jsou definovany dokumenty

kategorii zdravotnické techniky. Kazda kategorie ma sviij nazev a ID pro snazsi praci

s daty.
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A > kategorie > ZOPD18z8xKC6.

2 el-medical-doc B kategorie =i B z0PD1828xKC6J60xxiC
=+ start collection + Add document =+ start collection
dokumenty SwWorhbhmérqU1S7XF3V + Add field
kategorie > 6mobdJE33tL40odBhieys
ID: "luzka"
oddeleni F3C03613T3S1dCgswKzF .
nazev: "LiZka"
pristroje PWNUZCZe6UsMBZB1h1HN
udalosti Ys9mWF7.J428X6DDa0MZn
uzivatele Z0PD1828xKC6J68xx1]C >

Z¥YnMeJ8f4pMczI6CZK6g

Obr. 5.11: Kolekce kategorie s dokumenty a daty.

Predposledni kolekei v databézi Cloud Firestore je kolekce dokumenty (obr. [5.12]).

M > dokumenty > OELUKjS0qfQm..

= el-medical-doc 1B dokumenty = i B 0ELUKj50qfQmWvhpBYH2
+ Start collection ~+ Add document + Sstart collection
dokumenty > BELUK j5aqfamWvhpBYHZ > + Add field
kategorie BoeX31c39tk1xLAsqSHj
cesta: "/doccare_files/devices/L_01/navod_luzko.pdf"
oddeleni 1Y1FZEBJHUNMGCOI18SE
nazev: "navod_luzko.pdf"
pristroje 1rXHJxsSxoePpTBhdVZX
typ: “navod”
udalosti 23NVGs6tHZWI3FHZEGQS
uzivatele 2kFyBzCoRodDhKjrTcyh

2mWj TiPdQdPJdIk@xoQo
2rvy42q@5ZHzXS1Te7LF
3TjOEQvSY8mOIgkNaGXW
4Db1CqDJIIZXETPNT1qDA
5ezsyKUEImilqtQnnLfC
6QELaNesefK8q711bxgp
7ivrUX3q0GCQp407QY 4y
8f6H7SIqUXKxSydezR2u
8q4Helcu0iKnKR6TT1kXD
8wznd34hri1roswems Iw
9Z2NWAJHIMX 94D japIZ6
9n5eMNy7ZqHCTSNastmg
AinVmqCHMiyfwT j6aALVE
DrFXJPKCZhV7Y1iMY4Y9g
FSCAsBELSOPM1Dd06g82
G3ZvLBFAFPS5E25meNg9
G7HAUj frwfrjDKIPE5]5
GuyfKtwryoAIOYHAGNP4
HBRGCKCYRJTMkpp3Fhdk
ID9hZBEWOe706m1WMtoT
TGSM3VNUNXSRjeMpASYVZ
J6erRZ352U0QV1EGKLTn

JZbnWvgVrIbpNHLBZzMBg

Obr. 5.12: Kolekce dokumenty s dokumenty a daty.

Tato kolekce je stézejni pro propojeni s modulem rozsiteni Cloud Storage,
ktery obsahuje PDF dokumenty jednotlivych ptistroji. Kolekce dokumenty obsahuje
dokumenty s informacemi o jeho nazvu, typu a cesté, ktera je propojenim do Cloud

Storage, ve kterém je prislusny dokument fyzicky umistén.
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Posledni kolekci je kolekce udalosti (obr. , do niz se ukladaji vytvorené
zaznamy udalosti vztahujici se ke konkrétnim pristrojim. Kazdy zaznam obsahuje
informace o typu udélosti, jejim popisu, kalendarnimu datu a odpovédné osobé. Déle
je zde v podobé reference do kolekce dokumenty ulozena informace o dokumentu

dané udélosti.

A > udalosti > GE7MPalvHvi0d

= elmedical-doc B udalost =i B GE7MPalvHvj0dTpxZwkg
+ start collection + Add document + start collection
dokumenty 8ehSBPGMuBZot tHpdMFh + Add field
kategorie 18N33acyGeC2QETppHhA
datum: April 8, 2022 at 12:00:00 AM UTC+2
oddeleni 3MrhFdNS31xdz7BFUZLK
~ dokument
pristroje SEdkN4qr4Grv6BNyNSVk
@  /dokumenty/wBcvbQ1ficveRgTQoGUK
udalosti > 817vNJMREt36PmIZ jqWwP
kontakt: "Jan Novak®
uzivatele 9TsMOMBx1gGU2 tCHNPLw

popis: "Oprava napajeciho kabelu®
CRDJ16LhNZcIX1a3Bn@a

Typ: “oprava’
G3ypTTQXyOEk5gpEOe1T
vlastnik: “Kristyna Matasova®
GBILcx0jQmwRX6Qoumo16
GE7MPaIvHvjedTpxZwkq >
GToVNIOUAMWGCISjRTI3
I7TKNS9EK4UT1IWmM3bBh
P6YAPPr4uE9ZaFwoF1YT
QsbIJiXOGFZWntEWPF T8
S4sbreBgf7oRayh71vnp
UAZxavu512Zwyel NBjnmx
Vyx9dPIONJBFQ4b14tgk
WvgRCTx49gmwzXTZATvk
X9diIvx7xIIJmégKassI
XdnOPTvyBUZEXDZYJ7FC
Y4PMLVBNQzZNGrhAYXVPu

ZIXZW

SbdPmeikZgCtYX
a0qL jsmdZaqUy6kHMGQL

bYghkXdaWVv1y2R1L6d10

bh1lmf293voxf

bm&edd

GC21UH
cqJ8toKvCdX4q89IeTLL
dIcCHIKpb3n96xBxrD4Y

eK6LNBOuUG 1qad04bqy X1

Obr. 5.13: Kolekce udalosti s dokumenty a daty.

Dalsi vyuzitou sluzbou poskytujici Firebase je Cloud Storage [50], coz je datové
ulozisté pro nahravani, ukladani a stahovani souborti. Tato sluzba je vyuzita pro
dokumenty ve formatu PDF vztahujici se k pristrojum - napft. navod, zarucni list ¢i
dokumenty k jednotlivym udalostem (opravy pristroje, BTK apod.).

Pro tucely diplomové prace bylo vypracovano celkem 52 dokumentii nalezejici
k pristrojum z vytvorené databaze. P1i jejich tvorbé byla uvazovana realna podoba
dokumentti se specifickymi tdaji. Dokumenty jsou vytvoreny jako obecné Ssablony

realnych tiskopist.
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GD gs://el-medical-doc.appspot.com > doccare_files > devices 4 Upload file

O Name Size Type Last modified
O [3peov Folder
O Lo Folder
] D L_02/ Folder
a [ Los/ Folder
a [ Lo4 Folder
O [ Los/ Folder
(] Mmoo/ Folder
0O 3 M0/ Folder
O vy Folder

Obr. 5.14: Vytvotrena databaze dokumentit v Cloud Storage.

Jednotlivé dokumenty jsou v datovém tlozisti Cloud Storage [57] usporadany do
vytvorenych slozek (obr. , které nesou nazev odpovidajici evidenénimu ¢islu
pristroje. V jednotlivych slozkach jsou umistény dokumenty (obr. . P1i nahra-
vani dokumentu uzivatelem pirimo z aplikace se dokument automaticky zaradi do
prislusné slozky pristroje na cloudu. Pokud uzivatel vytvori novy piistroj, v Cloud
Storage se automaticky vytvori nova slozka s ndzvem totoznym s evidencnim c¢islem

a nahrané dokumenty se do ni ulozi.

GD gsi//el-medical-doc.appspot.com > doccare_files > devices > L_01 4 Upload file :

O Name Size Type Last modified
O E btk_luzko_L1.pdf 127.55 KB application/pdf May 10, 2021
D m es_luzko_L1.pdf 46.36 KB application/pdf May 10, 2021
(] E navod_luzko.pdf 129.76 KB application/pdf May 10, 2021
O m servis_list_L1.pdf 101.18 KB application/pdf May 10, 2021
D ﬁ skoleni_luzko.pdf 59.31 KB application/pdf May 10, 2021
D E zarucni_list_L1.pdf 60.78 KB application/pdf May 10, 2021

Obr. 5.15: Detail slozky pro pristroj s eviden¢nim ¢islem L1.
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V souvislosti s daty a obecné pristupu k nim prostfednictvim mobilni aplikace
je vyuzita sluzba pro ovéfeni identity — Firebase Authentication [58]. Znalost
identity uzivatele aplikaci umoznuje bezpecné ukladani uzivatelskych dat a jejich
poskytovani napri¢ vSemi zafizenimi uzivatele. Sluzba Firebase Authentication pod-
poruje ovéreni pomoci hesel, telefonnich ¢isel i moznost prihlaseni prostrednictvim
Google, Facebook, Twitter uctu apod.

Pro ucely vytvorené mobilni aplikace v ramci diplomové prace je vyuzito pri-
hlasovani prostiednictvim e-mailovych adres a hesel uzivatelt. Sluzba Firebase Au-
thentication [59] také poskytuje moznost resetovani hesla. Pomoci ptihlasovani je
v mobilni aplikaci navrzena funkcénost nastaveni rtiznych prav pro konkrétni uziva-
tele ¢i skupinu uzivatelt. Ovéreni totoznosti uzivatele rovnéz tzce souvisi s databazi
a datovym tulozistém, jelikoz umoznuje nastavit pristup k datim ¢i jednotlivym
soubortim.

Pro vyuziti v diplomové praci byly v modulu Authentication vytvoreny dva uzi-
vatelské ucty (obr. . Uzivatelé jsou definovani e-mailovou adresou a prislusnym
heslem, automaticky je jim vytvoreno unikatni UID. Dalsi informace o uzivatelich
jsou ulozeny v databazi Cloud Firestore v kolekci uzivatele, kterd obsahuje doku-
menty sdilejici UID uzivatele z modulu Authentication. Jednotlivé dokumenty jsou
naplnény daty o jméné a prijmeni uzivatele, jeho pracovni pozici, oddéleni, do kte-
rého patii a typu opravnéni pro préaci s daty aplikace. Definovany jsou celkem dva
typy opravnéni user a admin. User je bran jako bézny uzivatel, ktery nema moznost

data editovat a mazat. Naopak pristup admin editaci a mazani zdznami umoznuje.

O\ Search by email address, phone number, or user UID (& :

Identifier Providers Created Signed In Useruip T

user@gmail.com May 18,2021 May 18, 2021 3kRxSpddaXUysd4GMS3hzeBKvzI02

xmatas0Z2@vutbr.cz May 11,2021 May 18, 2021 d7R5C0O1gFe7j0KFs80QTITERSR2

Obr. 5.16: Vytvorené uzivatelské ucty ve Firebase Authentication.

Naprti¢ celou aplikaci je hlidan stav prihldseni konkrétniho uzivatele a dle jeho za-
razeni do oddéleni jsou zobrazovana relevantni data. Rovnéz jsou uzivateli umoznény
pouze tkony v souladu s jeho nastavenymi pravy. Pro vyuziti k testovani chovani
aplikace ma jeden z vytvorenych ¢t prirazenou funkci vedouciho pracovnika spa-
dajici do dvou oddéleni s definovanym opravnénim typu admin. Druhy uzivatel je
zatazen pouze do jednoho oddéleni a disponuje opravnénim pouze bézného uzivatele

— user.
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Pro prehlednost byl vytvoren graficky diagram (obr. znazornujici propo-
jeni dil¢ich vyuzivanych komponent. V diagramu se nachazi tii architektury pro
néz byl systém implementovan — (OS5, Android a webovd aplikace. Kazda z podpo-
rovanych platforem je propojena s Firebase a prostfednictvim prihlasovacich tdaji
reprezentujici ikona se zamkem, je dédle propojen modul Firebase Authentication,
ktery slouzi k ovéreni udaju a prihlaseni uzivateli do systému. Dalsi ¢ast tvori
Cloud Firestore obsahujici celkovou vytvorenou databazi. Prostfednictvim referenci
je propojeny s datovym tulozistém Cloud Storage, ve kterém se nachazi jednotlivé
dokumenty ve formatu PDF.

/64 >/°

. Cloud Storage
Cloud Firestore for Firebase

1 | f

¢

Firebase Authentication

a)

(-1
1

Ao

- =
| —
Web

i0S Android

Obr. 5.17: Diagram grafického znézornéni propojeni pouzitych moduli.
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5.4 Popis uzivatelského rozhrani aplikace

Hlavnim krokem tvorby systému bylo sestaveni podoby grafického uzivatelského roz-
hrani mobilni aplikace. Celkové bylo uzivatelské rozhrani pojato co nejjednoduseji
pro zaruceni intuitivniho a snadného ovladani uzivatelem. Mobilni aplikace je vy-
tvorena pro operacni systém Android i i{OS a nad rdmec zadani diplomové prace je
také implementovana v podobé webova aplikace, kterou lze zobrazit v prohlizeni na
libovolném zatizeni.
Uvodn{ obrazovkou aplikace je okno pro pfihlaseni uzivatele do systému (obr. .

Pri zadavani prihlasovacich tdaji ma uzivatel moznost zobrazit si vyplnéné heslo.

DocCARE

Pfihlaseni do systému

B Email

Povinny tdaj

@ Heslo D

Povinny tdaj

Zapomenuté heslo?

Obr. 5.18: Prihlasovaci obrazovka aplikace.

V réamci prihlasovaciho okna je implementovana i moznost resetovani zapome-
nutého hesla. Uzivateli je po kliknuti na Zapomenuté heslo? umoznéno zadat e-
mailovou adresu (obr. , pro kterou chce heslo resetovat a kliknutim na Odeslat
se e-mail pro zménu hesla posle. Zobrazi se dialog (obr. s potvrzenim tspésného

odeslani e-mailu pro zménu hesla.
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Emailova adresa

@atasOZ@vutbr.cz ) Zapomenuté heslo X

Email Uspésné odeslan na: xmatas02@vutbr.cz

Obr. 5.19: Ukazka moznosti resetovani zapomenutého hesla.

V doruceném e-mailu (obr. [5.20) je uveden odkaz, prostfednictvim kterého si
uzivatel heslo zméni. Ptrihlasovaci idaje uzivatele jsou v databazi aplikace obnoveny

a uzivatel se muze ihned prihlasit novym heslem.

Dobry den,
pomoci tohoto odkazu mlzete obnovit heslo pro aplikaci DocCARE pro vas ucet xmatas02 @vutbr.cz.

https://el-medical-doc.firebaseapp.com/ /auth/action?
mode=resetPassword&oobCode=SpyzyOrQhFMvhfomHsstFV3ZjJXqGQSgexg1vSojO1kAAAFSfvG 4Q&apiKey=AlzaSyDwYiUS1uQp_ CEli

bXjS0dVIVPz7zrYOM&lang=cs

Pokud jste o obnoveni hesla nepoZzadali, miZete tento e-mail ignorovat.
S pozdravem

Tym aplikace DocCARE

Obr. 5.20: Podoba doruceného e-mailu pro resetovani hesla.
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Po vyplnéni povinnych tdaji je uzivatel prihlasen do systému kliknutim na tla-
¢itko P¥ihlasit. V ramci zadavani udaju uzivatelem systém ovéruje platnost e-
mailové adresy a spravnost hesla. Pokud jsou prihlasovaci udaje zadany spravneé,
zobrazi se uzivateli ivodni domovska obrazovka. V pripadé chybné zadanych udaji
je uzivatel upozornén a vyzvan ke zopakovani procesu prihldseni. Aplikace dle za-
danych prihlasovacich tdajt identifikuje konkrétniho uzivatele a nasledné zobrazi
relevantni informace a data.

Dalsi obrazovkou je prehled kategorii ptistroju (obr. generovany z databaze
na zakladé prislusného oddéleni prihlaseného uzivatele. Pokud uzivatel spada do
vice oddéleni, nabizi se mu moznost mezi oddélenimi, které chce zobrazit, prepinat.
Hlavni ¢ast obrazovky tvori vypis kategorii ptfistroji v daném oddéleni. Kliknutim
na konkrétni kategorii pristroju se zobrazi dalsi obrazovka aplikace s prehledem

vsech pristroji dané kategorie pro aktivni oddéleni.

= Oddéleni B

co Vse =
[A) Pumpy a dévkovace =
[J  Monitory =
(3] Zobrazovaci technika =
o0 LGzka =

Q) Defibrilatory a EKG =

Obr. 5.21: Obrazovka ptehledu kategorii v oddéleni.
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V horni ¢asti obrazovky se nachazi hlavni menu lista aplikace - AppBar, v jehoz
pravém rohu se zobrazuji notifikace neboli upozornéni na aktualni udalosti a bli-
zici se terminy, které jsou reprezentovany ikonou zvonecku s ¢islem odpovidajicimu
poctu upozornéni. Po rozkliknuti notifikaci se v dolni ¢asti obrazovky zobrazi panel
(obr. s vypisem vsech blizicich se upozornéni v podobé tabulky setazené vze-
stupné dle data udalosti, ve které je uvedeno evidencni ¢islo pristroje, nazev udélosti

a datum. Zobrazeni upozornéni je nastaveno 31 dni pred datem blizici se udalosti.

1154 &« O @

Matasova Kristyna
xmatas02@vutbr.cz

vrchni sestra

Oddéleni A, INP

> Oddéleni B, 2NP

L Kontakty

#

Evidenéni ¢. Udalost Datum ﬁ Kalendar
M_04 BTK 1. kvétna 2021
Nastaveni
PV_01 BTK 9. kvétna 2021

PV_03 BTK 10. kvétna 2021
BTK 10. kvétna 2021

PV_04 BTK 10. kvétna 2021

PV_02 BTK 10. kvétna 2021

G O o @O @ @
<

L 05 BTK 11. kvétna 2021 Odhlasit

Obr. 5.22: Obrazovka se zobrazenim notifikaci a zdsuvné menu hlavni obrazovky.

V levé casti AppBaru se nachézi zasuvné menu. Soucésti zasuvného menu
(obr. jsou informace o prihlaseném uzivateli a je zde zobrazen seznam oddélent,
do kterych pracovnik patii. V pripadé vedouciho pracovnika je uveden prehled vsech
oddéleni ve zdravotnickém zarizeni a uzivatel si mize zobrazit seznam pfistroji na
jednotlivych oddélenich. Déale jsou zde pripravena tlacitka pro zobrazeni kontakt,
kalendare a nastaveni systému. Ve spodni ¢asti modulu zasuvného menu je umisténo

tlac¢itko pro odhléseni z aplikace.
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V dolni ¢ésti obrazovky prehledu kategorii pristrojii je umisténo tlac¢itko repre-
zentované ikonou + pro pridani nového zaznamu. Po kliknuti na ikonu se uzivateli

zobrazi volba moznosti pro vytvoreni zaznamu nového pristroje ¢i nové udélosti

(obr. [5.23)).

< Novy pfistroj

Oddeéleni

@délem’ A

Kategorie

Monitory

)
> 2
)
)

Gp
Qode > Qy’robnl’éislo
Evidencni ¢islo
‘ Vyrobce ) Q/I_OG )
Datum uvedeni do provozu
‘ Dodavatel ) QI kvétna 2021 )9

Nova udalost

Rok vyroby Trida ZP Lhita BTK
Novy pfistroj @

. 00

Obr. 5.23: Pridani nové udélosti ¢i nového pristroje.

Vybérem volby Novy pfistroj z predchozi obrazovky se zobrazi nové okno apli-
kace (obr. urcené pro vyplnéni iidaji nového pristroje. Automaticky se nastavi
oddéleni a aktudlni datum, které lze zménit vybérem z kalendare. Uzivatel vybere
z listu kategorii pristroje a vyplni zbyvajici idaje. Evidenéni ¢islo je automaticky

generovano dle zvolené kategorie a nelze jej ménit.
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V dolni ¢asti obrazovky se nachézi tlac¢itko pro potvrzeni zaznamu a pro nahrani
dokumentti k danému pristroji. Pfi vybéru volby nahrani dokumentu se otevre
tlozisté telefonu (obr. a uzivatel vybere prislusny dokument a nasledné je
vyzvan aby zvolil typ dokumentu (ndvod, servisni list, zaru¢ni list apod.) (obr. [5.24)).
Velikost nahravaného dokumentu je omezena na 10 MB. Po vybéru dokumentu
muze uzivatel rovnéz zménit jeho nazev a nésledné jej ulozit k pristroji. Prislusny
dokument se poté nahraje do mezipaméti aplikace, coz se projevi zvysenim ¢isla na
ikoné reprezentujici pocet cekajicich dokument na nahrani k pravé vytvarenému
pristroji. Po vyplnéni vSech daji a kliknuti na tlacitko UloZit se zédznam prida do
databaze Cloud Firestore a rovnéz se nahrané dokumenty ulozi do datového tlozisté
Cloud Storage.

131 &« O @ A\

=  Downloads Q

Downloads
Q Large files @ This week

FILES IN DOWNLOADS :=]

@ Nézev souboru

ﬁ Gavod_monitor.pdf >
Typ dokumentu
navod v
@ navod_monitor...

130 kB May 5

Obr. 5.24: Nahrani nového dokumentu do aplikace.

Pokud uzivatel zvoli volbu Nova udéalost, otevie se dalsi obrazovka aplikace
(obr. |5.25)) s moznosti pridat novy zdznam udalosti. Automaticky se vyplni jméno
uzivatele a aktualni datum, které lze ménit vybérem z kalendare. Uzivatel provede

vybér typu udalosti (porucha, oprava, BTK apod.) a zvoli evidenéni ¢islo pfistroje,
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pro ktery chce udélost evidovat. Po zadani existujiciho evidencniho ¢isla se v dolni
¢asti obrazovky zobrazi moznost pro nahrani dokumentti vztahujicich se k dané
udélosti podobné jako v okné pro vytvoreni nového pristroje.

Déle se zde nachazi pole pro vyplnéni informaci o dané udalosti. Pro popis uda-
losti je zde uvedeno pole, do kterého lze zapsat az 400 znakti. Dolni pole je urceno pro
vyplnéni jména odpovédné osoby napt. servisniho technika. V dolni ¢asti obrazovky

je umisténo tlacitko pro potvrzeni zaznamu.

Nova udalost

Typ

Q)rava

Vytvoril

wafaéové Kristyna

duben 2021 ~

¥

Evidencni Cislo pfistroje

Q/I_m

Datum udalosti

Q kvétna 2021

Popis

\—/\XJ\/AK/!/

1/400 Zrusit Potvrdit

@povédné osoba

Povinny tdaj

Obr. 5.25: Pridani zaznamu nové udalosti a volba data prostrednictvim kalendare.

o

Proklikem z obrazovky ptehledu kategorii pristroju (obr. |5.21)) na konkrétni ka-
tegorii se uzivateli zobrazi nova obrazovka zobrazujici seznam vsech pristroji pro

aktudlni oddéleni dané kategorie (obr. [5.26]).



V zobrazovaném seznamu se nachéazi celkem c¢tyTi sloupce s nejdilezitéjsimi

informacemi o pristrojich: Evidenéni &islo, Sériové &islo, Model pristroje

~ >~

a Datum nejblizsi

BTK kontroly. Jelikoz se pfi zobrazeni na tzké obrazovce te-

lefonu nemusi zobrazit vsechny sloupce, je tabulka ovladatelna gestem prstu a lze

tak jednoduse posunem do stran zobrazit veskeré informace. V ramci seznamu lze

pristroje Tadit vzestupné ¢i sestupné dle libovolného sloupce. Rovnéz je zde imple-

mentovana moznost vyhledavani (obr. [5.26)) v seznamu dle zadaného vyrazu do pole

Vyhledat.

Vse

Vyhledat

Evidenéni €. ™

DE_01

L_02

L_03

L_04

L_05

PD_01

PD_02

ZT_01

Sériové ¢.

76528976

345678

373748

456789

4567891

678910

678456

123456

890678

27652134

Model Evidenéni €. ™ Sériové ¢.
EKG 123 M_03 768972
Lizko 123 M_04 768974
Lbizko 123 M_05 768975
Lizko 123

Lizko 234

Monitor 565

Monitor 563

Dévkovac 3¢

Pumpa 123

RTG 123

Model

Monitor 123
Monitor 367

Monitor 234

- Q@

Obr. 5.26: Tabulka prehledu pristroju.

Na obrazovce prehledu pristroju je v dolni ¢asti umisténo tlac¢itko pro pridani

nového pristroje. V pripadé pridavani nového zaznamu pristroje se uzivateli auto-

maticky vyplni oddéleni i kategorie pristroje.
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Déle se v dolni ¢asti nachézi pripravené tlacitko pro zobrazeni kontaktt vzta-
hujicich se k dané kategorii ptistrojii. Kliknutim na konkrétni fadek v tabulce, re-
prezentujici dany piistroj je oteviena nova obrazovka Karta pfistroje (obr.
s detailnimi udaji zvoleného pristroje.

V Karté pristroje se nachézi veskeré udaje o daném ZP. Je zde uveden typ
a model pristroje, dale vyrobni a evidené¢ni ¢islo, dodavatel a vyrobce. Rovnéz se zde
nachézi informace ohledné t¥idy ZP, data uvedeni do provozu, lhiuty BTK (v mési-
cich) a roku vyroby.

V dolni ¢asti obrazovky je umisténo tlac¢itko pro zobrazeni navodu v podobé
PDF dokumentu. Déle se zde nachézi tla¢itko umoznujici smazani zaznamu. Posledni
implementované tlac¢itko umoznuje editaci zdznamu, po kliknuti se uzivateli povoli
uprava informaci v karté pristroje. Provedené upravy se ihned po ulozeni zmén
promitnou do databaze. Moznost mazani a editace Karty ptistroje je povolena pouze

uzivateli s nastavenym opravnénim — admin.

Karta pristroje < navod_monitor.pdf 208 < > = Karta pristroje

Typ
lonitor vitalnicl - OBSAH Typ
an\r vitalnich funk ) Monitor vitalnich funkei

Dilefité informace.

Model Vyrobni &islo S —
Gain
Monitor 565 678910 Kalibrace.
Vystrainé symbol
Servi
Vyrobce Evidenéni &islo Evidenéni &islo
Wrobce 34 X Vyrobce
K, obce 341 ) Q,L ) Viroboe 341 Q/I_m )
Dodavatel Datum uvedeni do provozu
Dodavatel Datum uvedeni do ...
Dodave 123 8. dubna 2020
Q‘ atel ) K dubna 202t ) Dodavatel 123 8. dubna 2020 X
Rok vyroby Trida ZP Lhitta BTK
2090 B 12 Rok vyroby Trida ZP Lhata BTK
K‘ 0 K K‘ 2020 IIB 12

Model Vyrobni &islo
Monitor 565 678910

BNO s

eoa n23 , © .

Obr. 5.27: Karta pristroje a jeji moznosti.
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Soucasti karty pristroje je zasuvné menu (obr. na levé strané obrazovky.
Zasuvné menu obsahuje rozsitfujici informace vztahujici se k pristroji. Uzivateli
umoznuje zobrazit prehled historie zdznamu oprav, poruch, revizi, BTK a veskeré
dokumenty pristroje. Déale zobrazuje termin udalosti BTK. Nachazi se zde moznost
odhlaseni z aplikace.

Po rozkliknuti moznosti zobrazeni zdznamu udalosti (Opravy, Poruchy, BTK,
Revize) se uzivateli zobraz{ seznam zvolenych udalosti pifstroje (obr. [5.28). V ta-
bulce je uvedeno datum, popis a odpovédna osoba. Pokud je v tabulce na prislusném
radku ikona dokumentu, je v databézi k této udalosti ulozen dokument a po kliknuti
na dany fddek v tabulce se uzivateli dokument zobraz{ (obr. [5.28). Tabulku lze dle

preferenci radit a vyhledavat v ni.

Opravy
Matasova Kristyna
tas02@vutbr.
xmatas02@vutbr.cz Q Vyhledat
# Datum Popis PROTOKOL O PROVEDENI SERVISU
Poruchy ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
D 6. dubna 2021 Oprava monitoru M1 Zdravotnické zafizeni: nazev a adresa zdrav. zafizeni
> Opravy
e st Wontriins i |
Vyrobni tiso: o
> BTK Ve Weonee 7o |
Provon hodiny: 10
> Revize

Hldeny problém Popis poruchy pristroje

Datum nahlaseni problému Datum nahlaseni poruchy

> Vsechny dokumenty

Termin BTK
[H dubna 2022

Popis provedené opravy Popis provedené opravy
pristroje
Datum provedeni opravy Datum opravy

Opravu proved! Iméno a podpis servisniho
technika

Pripadna kalkulace a cena servisu.

Odhlasit

Obr. 5.28: Zasuvné menu Karty pfistroje, vypis oprav pristroje a zobrazeni pti-
slusného dokumentu.

Dalsi moznosti v zasuvném menu Karty pfistroje je zobrazeni veskeré doku-
mentace k pristroji. Dokumentace se zobrazi v podobé tabulky s nazvy ptislusnych
dokumentu (obr. [5.29)). Kliknutim na dany radek se dokument otevie (obr. [5.29)).
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< Vsechny dokumenty < es_monitor_M1.pdf

Q_  Vyhledat

Nazev v Typ
skoleni_monitor.pdf zaskoleni
. Produkt — Nazev: Monitor vitélnich funkci
navod_monitor.pdf navod
Nazev a adresa vyrobce:
. . Obchodni jméno | Obchodni nazev spoleénosti
es_monitor_M1.pdf es-prohlaseni Sidlo Adresa sidla spole¢nosti
1co 1€O spolecnosti
- . Telefon Telefonni kontakt do spolecnosti
zarucni_list_M1.pdf zarucni-list
Prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost
B vyrobce.
btk_monitor_M1.pdf btk v
PFedmét prohla3
L Produkt Nazev produktu
servis_list_ M1.pdf Oprava Popis a ureni funkce | Monitor vitdInich funkci
Vyrobni &islo 678910
Klasifikace produktu Ttida llb, nesterilni, bez
jako zdravotnicky meéfici funkce
prostiedek

Vyse uvedeny predmét prohlaseni je ve shodé
s prislusnymi predpisy EU.

Obr. 5.29: Zobrazeni vsech dokumentii k pristroji a nahled detailu prohlaseni
o shodé.

5.5 Ovéreni funkcénosti aplikace

Vytvorena mobilni aplikace byla v pribéhu vyvoje spousténa na nékolika simula-
torech 108 a Android zatizeni. Rovnéz bylo testovano zobrazeni v podobé webové
aplikace v prohlize¢i Chrome. Nasledné byla aplikace otestovana na realnych mo-
bilnich zatizenich - iPhone 7, Xiaomi Redmi 4X. Na vSech testovanych zatizenich
aplikace fungovala bez problému. Vzhled grafického uzivatelského rozhrani byl au-
tomaticky prizptsoben konkrétnimu zafizeni.

Pro tcely ovéfeni funkcnosti aplikace byla vyuzita vytvorend databéze (Cloud
Firestore) a pripravené dokumenty ve formatu PDF ( Cloud Storage). Pro otestovani
realné situace vice uzivatelu byly pouzity vytvoreny ucty (Firebase Authentication).
Vytvorenym uzivatelskym uc¢tim byla pritazena odlisna prava a uzivatelé byli pri-
dani do rtznych oddéleni pro moznost testovani individualné prizptisobeného chovani
aplikace.
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V ramci ovéreni funkcénosti vytvorené mobilni aplikace bylo uvazovano testovani
primo v realném provozu na lékarském pracovisti. Bohuzel momentalni situace pan-
demie nemoci Covid-19 tento zamér neumoznila realizovat. Praktické pozadavky na
systém byly vsak diskutovany se zdravotnickym personalem a jejich podnéty byly

pri implementaci zohlednény.

5.6 Moznosti rozsireni

Hlavni myslenkou, kterd mne vedla k tématu moji diplomové prace, bylo usnad-
néni prace zdravotnickému personalu v oblasti evidence dokumentace zdravotnické
techniky. V pribéhu vyvoje mobilni aplikace v souvislosti s myslenkou nasledného
praktického vyuziti jsem postupné prichazela na moznosti jejtho rozsireni o funk-
cionality, které by jesté vice zjednodusovaly a zefektiviiovaly praci zdravotnickému
personalu.

Mezi moznosti rozsiteni patii v prvni fadé jednoduchy kalendar, ve kterém by se
automaticky zobrazovaly terminy kontrol pristroji, pripadné s ¢asovym predstihem
pro moznost véasné organizace personalem. Déle by bylo mozné do kalendére manu-
alné zadavat udalosti definované uzivatelem napr. termin udrzby, c¢isténi, kalibrace
apod. Funkcionalita kalendare by umoznovala zvat jednotlivé uzivatele naptiklad na
udélosti skoleni ohledné jednotlivych pristroji apod. Dalsim uvazovanym rozsitenim
je implementace adresare kontakti servisnich technikii, vyrobct ¢i dodavatelt pro
snadné dohledavani personalem.

V pripadé, kdy je dostupna pouze tisténd verze dokumentu se objevuje myslenka
moznosti skenovani dokument piimo do aplikace. Dale implementace funkcionality
tisku dokumentl a zdznamu pristroje. V souvislosti s tiskem by mohla aplikace
obsahovat tiskové sestavy pro tvorbu a tisk evidenc¢nich stitku.

Pro eliminaci chyby lidského faktoru pii zadavani tdaji a néasledné rychlého
dohledani udajt o pristroji je uvazovana moznost skenovani stitku ¢i kédu umis-
téného na pristroji. Prvni vyhodou by bylo vyplnéni zédkladnich idaji o pristroji
do karty pristroje bez nutnosti vypisovani personalem. Dalsi vyhodou by bylo na-
sledné dohledavani informaci o pristroji. Uzivatel na oddéleni by pouze naskenoval
kod pristroje, systém by rozpoznal evidenéni ¢i vyrobni ¢islo a aplikace by zobrazila
prislusné udaje.

Zaznamy vytazenych pristroji z provozu je povinnost po urcitou dobu uchovavat
a pro tyto tucely by se implementovala moznost data archivovat s nemoznosti dalsich

uprav. Po urcité definované dobé by byla data se souhlasem uzivatele trvale smazana.
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S prehlednym zobrazenim historie udalosti pristroje se poji myslenka vytvoreni
grafické casové osy s uvedenymi udédlostmi a daty, ktera by se zobrazovala v karté
pristroje. Pro predstavu by se jednalo o vyuziti funkcionality zdsuvného modulu
timeline.

Uvazovanym rozsitenim je dale moznost hromadnych tpravu udaji pristroju,
hromadné nahravani dokumentu ¢i vytvareni udalosti pro vice pristroji.

Moznosti rozsiteni aplikace je mnoho a s postupnym vyvojem neustédle prichazi
dalsi myslenky a napady, které by byly uzivatelem v redlném provozu vitany. V sou-
vislosti s tim je uvazovana dalsi nasledna prace na vyvoji aplikace a pripadna moz-
nost uvedeni mobilniho systému evidence dokumentace do praxe ve zdravotnickém

zalizeni.
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Zavér
Cilem této diplomové prace bylo vytvoreni mobilni aplikace evidenéniho systému
pro evidenci dokumentace zdravotnické techniky.

V ramci analyzy potfeb bylo nejdiive nutné sezndmit se s problematikou evidence
dokumentace zdravotnické techniky a se souvisejicimi legislativnimi pozadavky. Na-
studované predpoklady pro feSeni diplomové prace jsou shrnuty v teoretické casti.
Soucasti teoretické ¢asti je souhrn osobnich zkusSenosti s evidenci dokumentace na
lékarském pracovisti.

V dvodu praktické ¢asti jsou predstaveny zakladni praktické pozadavky na evi-
denc¢ni systém. Prvni ¢ast se zaméfuje na predstaveni zvolenych platforem a vyu-
zitych nastroji pro implementaci. Pro feseni diplomové prace byl zvolen aplikac¢ni
ramec Flutter a vyvojové prostredi Android Studio.

Dalsi c¢ast zminuje navrh architektury systému a celkové programové reseni.
V ramci praktické ¢asti je predstavena vytvorena databaze v souvislosti s uplat-
nénim platformy Firebase. Blize jsou popsany vyuzité sluzby Cloud Firestore, Cloud
Storage a Firebase Authentication. Déle je predstavena podoba grafického uzivatel-
ského rozhrani a celkova funkénost mobilni aplikace.

Zavérem praktické casti je zhodnoceno ovéreni funkcénosti aplikace na mobilnim
zatizeni s vyuzitim dat vytvorené databaze. Rovnéz jsou diskutovany moznosti uva-
zovaného rozsiteni o praktické funkcionality.

Vysledkem praktické c¢asti je mobilni aplikace systému elektronické evidence do-
kumentace zdravotnickych pristroju propojena s databazi. Aplikace je dostupna pro
mobilni operacni systém 108 i Android a nad rdmec zadani je implementovana v po-
dobé webové aplikace, se kterou lze pracovat nezavisle na typu zafizeni uzivatele.
Vsechny zadané cile diplomové prace byly tspésné splnény, vytvorena aplikace je
plné funkéni a je mozné pracovat na jejim vyvoji a dalsim rozsitovani s tivahou

moznosti redlného vyuziti v praxi.
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EKG
GMDN
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JIP
KZT
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NIP
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PZRO
PZT
RTG
RZPRO
SDK
SQL
SUJB

SUKL

Anesteziologicko-Resuscitacni Oddéleni
Bezpecnostné Technicka Kontrola
CardioPulmonary Resuscitation
Computed Tomography

Ceska republika

Dlouhodoba Intenzivni Osetrovatelska Péce
Elektrokardiogram

Global Medical Device Nomenclature
Graphical User Interface

Identity Document

Jednotka Intenzivni Péce

Kategorizace Zdravotnické Techniky
ModelViewViewModel

Néasledné Intenzivni Péce

Portable Document Format
Percutaneous Endoscopic Gastrostomy
Program Zajisténi Radia¢ni Ochrany
Prostredky Zdravotnické Techniky
Radioisotope Thermoelectric Generator
Registr Zdravotnickych Prostiedki
Software Development Kit

Structured Query Language

Statni Urad pro Jadernou Bezpecnost

Statni Ustav pro Kontrolu Lé¢iv
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UID

UMDNS

ZoZP

Zp

ZPS

User Interface

Unique Identifier

Universal Medical Device Nomenclature System
Zakon o Zdravotnickych Prostfedcich
Zdravotnicky Prostredek

Zkouska Provozni stalosti
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