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Biofyzika = Pristrojova technika

,Biophysics is an interdisciplinary science that applies the approaches and
methods of physics to study biological systems. Biophysics covers all scales
of biological organization, from molecular to organismic and populations.
Biophysical research shares significant overlap with biochemistry,
nanotechnology, bioengineering, computational biology and systems
biology.” ...Wikipedia...

Theoretical biophysics (mathematical interpretation of biological
processes)

Experimental biophysics (examine aspect of physical processes in living
matter)

Applied biophysics (deals with concrete applications of results of
biophysical investigation to different areas of human activity) - medical
biophysics (biophysical problems related to the human body, human
health) - medical technology and physical methods in medicine
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Biofyzika = Pristrojova technika
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Lékarska biofyzika

* V |ékarské biofyzice se zabyvame fyzikalnimi
principy biomedicinskych metod a pristroju a
jejich interakcemi s lidskym télem, které je Cini
uzitecnymi ve zdravotni péci, vCetné otazek
bezpecnosti pacientl i uzivatelu a kvality
zdravotni péce.

e Popis fyzikalnich procesu probihajicich v zivém
organismu a ucinku fyzikalnich faktoru na zivé
organismy povazujeme za dulezité vychodisko.
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Lékarska biofyzika

Multidisciplinarni obor, vazby na:

* Prirodni vedy (fyzika, chemie a biochemie,
biologie)

* Morfologické obory
* Fyziologie a patologicka fyziologie
e Klinické obory (témeér vsechny!)
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Ucebni materialy

Knihy:
» Lékarska fyzika a biofyzika, Vojtéch Mornstein a kol., 2018, Brno
 Hrazdira, I, Mornstein, V., Bourek, A., Skorpikova, J., Fundamental iophysi%&

and Medical Technology, 2012, ISBN 978-80-210-5758-6
e Davidivits, P., Physics in Biology and Medicine, 2013, ISBN 978-0-1 513-
 Mornstein, V., Overview of physics, 2010,ISBN 978-80-210-5192-8

Web :
 www.med.muni.cz/biofyz - neaktualizovano

* http://www.nibib.nih.gov/science-education/science-topics

LEKARSKA BIOFYZIKA
A
PRISTROJOVA TECHNIKA

in
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http://www.med.muni.cz/

Studium

e Studium lékarské biofyziky nepredstavuje problém z hlediska
rozsahu poZadovanych znalosti. Problémem muze byt
pochopeni fyzikalnich principu a jejich aplikace. Memorovani
bez pochopeni podstaty je nedostatecné pro uspéech u zkousky
(nema ani smysl z hlediska budouci profese)

* Pochopenijednotlivych zakladnich ¢asti umozni syntézu a
snazsi orientaci v celku

* Ucebnice a vSechny presentace prednasek poskytuji
informaci nutnou pro uspéch u zkousky!!! Nepouzivejte
neautorizované studijni pomticky, je v nich mnoho
nepresnosti a chyb, casto nevyhovuji rozsahem. Vysledkem
muze byt trpké zklamani u zkousky!!!
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Lékarskeé pristroje
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Pojem , lékarsky pristroj” —
Zdravotnicky prostredek

“Jakykoliv nastroj, pristroj, spotrebi¢, material nebo jiny predmeét,
pouzivany samostatné nebo v kombinaci s jinym, v€etné softwaru
potrebného pro vlastni aplikaci, zamysleny vyrobcem pro pouziti na
lidskych bytostech za ucelem:

— Diagndzy, prevence, monitorovani, |écby nebo ulehceni nemoci,
— Diagnodzy, monitorovani, [éCby nebo ulehceni ¢i kompenzaci pfi
zranénich nebo télesném postizeni,

— Zkoumani, nahrazovani nebo modifikovani c¢asti téla Ci
fyziologickych procesd,
— Kontroly poceti
a ktery nedosahuje svého zakladniho zamysleného ucinku na lidsky
organismus farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky, ktery vsak

takto mlze byt podporen ve své funkci.” Smérnice EU o lékarskych
pristrojich, clanek 1(2a)
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Smeérnice EU

Naftizeni EU o zdravotnickych vyrobcich (EU 2017/745) — tzv. MDR
(2021), v soucasnosti plny prechod na toto naftizeni

Dfive - The Medical Devices Directive (MDD) (93/42/EEC, OJ L169
p0001-0043): from bandages, tongue depressors, thermometers to
contact lenses, stethoscopes, splints, first-aid kits, breathalysers,
heart valves and imaging equipment — jiz neplatné

The In-Vitro Diagnostic Medical Devices Directive (IVDD)
(98/79/EC OJ L331 p0001-0037): reagents, control standards, test-
kits, equipment ... intended for the in-vitro examination of human
specimens e.g. blood grouping reagents, pregnancy test kits,
Hepatitis B test kits

The Active Implantable Medical Devices Directive (AIMDD)
(90/385/EEC OJ L189 p0017-0036): active (i.e. include an energy
source) implants or partial implants e.g. heart pacemakers

Vétsina zemi inkorporovala tyto smérnice do své narodni legislativy.
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MDR

Nafrizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR) je nové nafizeni EU o zdravotnickych
vyrobcich (EU 2017/745), které vstoupilo v platnost na konci kvétna 2017 a po
prechodném obdobi je nutné ho aplikovat nejpozdéji od kvétna 2020. Toto narizeni
nahrazuje smérnici o zdravotnickych prostredcich (MDD).

Dne 26.05.2021 nabylo uc¢innosti Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a naftizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,,MDR") a zakon ¢. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zdkont (zakon o lIécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa (dale
jen ,,zakon €. 89/2021 Sb.“).

 Cil

Nové narizeni o zdravotnickych prostfedcich je legislativnim ramcem EU, jehoz cilem je
posilit bezpecnost pacientu a zajistit transparentnost a sledovatelnost Zivotniho
cyklu produktli uvadénych na trhy se zdravotnickymi prostredky ve vSech evropskych
zemich. Jeho cilem je sladit pravni predpisy EU s vyvojem technického pokroku,
mediciny a legislativy.
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MDR

Medical Device Regulation — MDR (platna legislativa)
Medical Devices Directive — MDD (stara legislativa)

Naftizeni evropského parlamentu a rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostredcich stanovi pravidla pro uvadéni na trh,
dodavani na trh nebo uvadéni do provozu humannich zdravotnickych
prostfedkd a jejich prislusenstvi v Unii. Toto narizeni se vztahuje rovnéz na
klinické zkousky tykajici se takovych zdravotnickych prostfedku a
prislusenstvi, provadéné v Unii.

Urcuje unikatni identifikaci ZP, dovoz, klinické zkousky, systém vcasné
kontroly, hlaseni nezadoucich prihod, prubéziné testy, ...
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MDR

Klicové subjekty:
e Evropska komise — ndavrh MDR, provadéci akty, ...
« UNMZ - Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi

« SUKL - statni ufad pro kontrolu lé¢iv (ndrodni organ dozoru nad trhem se
zdravotnickymi prostredky

 Hospodarské subjekty (vyrobci, dovozci, distributori)

 Oznamené subjekty (notifikované osoby — hodnotitelé vyrobku, interni
klinici a specialisté, auditori)

Oznameny subjekt - VSechny stavajici a nové zdravotnické prostfedky tridy |

sterilni a vySsi musi byt certifikovany prostrednictvim ozndmenych subjekt

urcenych v souladu s MDR. Jedna se o statem schvalované instituce, které

mohou provadeéet zkousky nebo odebirat vzorky v ramci posuzovani shody,

které je vyrobce povinen provadeét. Tyto instituce rovnéz certifikuji shodu s

jednotnymi standardy posuzovani. V soucasné dobé ITC - institut pro

testovani a certifikace Zlin & CMI — Cesky metrologicky institut
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MDR (vs. MDD)

Ridi se nafizenim 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
Adaptace na narodni Urovni

Unifikace skrz celou EU — stejné znéni

Podrobnosti reseny prostrednictvim provadécich aktu

Zavislé na zkusebnach a notifikovanych osobach (ozndmeny subjekt)
Spoluprace napfic staty v ramci dozoru nad trhem

Databaze EUDAMED

Jednotny identifikator ZP UDI pro celou EU

jasna definice ZP

jasna definice trid ZP
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MDR

Se nevztahuje na:

Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
LécCivé pripravky

Lidskou krev a krevni bunky

Kosmetické pripravky

Transplantaty, tkané nebo burky zvifeciho ptuvodu
Vyrobky s Zivym biologickym materialem

potraviny
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MDR
Zdravotnicky prostredek:

o Nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material Ci jiny predmét
urceny vyrobcem k pouziti, samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu
nebo nékolika z téchto konkrétnich Iécebnych ucell:

* Diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognodza, |é¢ba nebo mirnéni
nemoci

e Diagnostika, monitorovani, |é¢ba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni

* VySetrovani, nahrady nebo upravy anatomické struktury nebo fyziologického ci
patologického procesu nebo stavu

e Poskytovani informaci prostrednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky
pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organd, krve a tkani

o Ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz
funkce muze vsak byt takovymi ucinky podporena

* Plus dale prostredky urcené ke kontrole nebo podpore poceti a vyrobky
specialné uréené k desinfekci, Cisténi a nebo sterilizaci prostredk
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MDR

Zdravotnicky prostredek

Klasifikace do trid rizika, podle toho dalsi postup pfi schvalovani
Celkem 4 tridy rizika I-1V

| — bez oznameného subjektu pri posouzeni shody, vyjma Sterilni prostredky,
Prostredky s méfici funkci, chirurg. Nastroje pro opakované pouziti

Do jaké tridy patti urcuji pravidla _ZP neinvazivni/invazivni/aktivni/zvlastni pravidla

Priklad:

Pravidlo 8: ,,chirurgicky invazivni ZP, dlouhodobé a implantabilni“

>
>
>
>
>

Trida llb

Trida lla v pripadé pouziti v zubech

Trida lll v pripadé pouziti na centralni obéhovy nebo nervovy systém
Trida lll v pripadé podavani léCiv
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NANDO

Elektronicka databaze NANDO (New Approach Notified and
Designated Organisations) — evidence Oznamenych subjektu
(Notified Bodies) jednotlivych ¢lenskych zemi

Moznost najit a zjistit podrobnosti o Oznameném subjektu dle
urcenych parametru

Aktualizace v Case
Vstup pres oficialni web Evropské komise ¢i EUDAMED
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NANDO

ﬂ European |
Commission

Single Market Compliance Space

Home Notified Bodies v Noise emissions v Glossary

Home > Notified Bodies > Search by country

Search by country

Select Country name from the list below to find Bodies notified to carry out conformity assessments
in this Country

PAGE CONTENTS Bodies notified under EU legislation (31)
Bodies notified under EU legislation
Country Comment
CABs designated under International
Agreements Austria
Belgium
For more information about Mutual
Recognition Agreements (MRAs) and Bulgaria
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NANDO

Single Market Compliance Space

Home Notified Bodies v  Noise emissions v  Glossary

Home > Notified Bodies > Bodies

Bodies

Refine list of bodies using search criteria below and click on body name to view details

Search options Search results (2)

Czech Republic NOTIFICATION STATUS

<]

MEEIIEN[ONN Regulation (EU) 2017/745 on medical devices ®

Body type
Notified Body

<]

Notification status Body type [T Body Name Country [T
Active
NB 1383 CESKY METROLOGICKY INSTITUT Czech Republic
Legislation INSTITUT PRO TESTOVANI A CERTIFIKACI, a. s.
] NB 1023 (INSTITUTE FOR TESTING AND CERTIFICATION) Czech Republic
Regulation (EU) 2017/745 on m RV merged with ex-NB 1390

https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/#/notified-
bodies/notifications/1005068?0organizationVersion=9



https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/

EUDAMED

Evropské databaze zdravotnickych prostredkd (EUDAMED)

Databaze EUDAMED slouzi k mapovani zivotniho cyklu
zdravotnickych prostredku, které jsou v EU k dispozici.

Integruje rtzné elektronické systémy s cilem shromazdit a zpracovat
informace o zdravotnickych prostredcich a o na né navazanych
spolec¢nostech (napfr. jejich vyrobcich).

Snaha o posileni celkové transparentnosti, a to mimo jiné zajisténim
lepSiho pristupu k informacim pro verejnost i zdravotnické
pracovniky.

EUDAMED se sklada z Sesti modulu, které se tykaji: registrace
aktérq, jedinecné identifikace prostfedkd (UDI) a registrace
prostfedkl, oznamenych subjektt a vydavani certifikatu, klinickych
zkousek a studii funkéni zpUsobilosti, systému vigilance a dohledu
nad trhem.
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EUDAMED

Searching for

= Il -

Hospodaiskeé subjekty pub.home.title.devices-systems- pub.home.title.certificates
rocedure-pack
Vyhledat vyrobce z EU nebo ze zemé mimo EU, procecure-pack Search For Certificates.
vyrobce systému nebo soupravy zdravotnickych Vyhledat UDI-DI a udaje o prostiedcich obsahujicf

nractiedlt 7nlnomacnénéhn 7actiince nehn corrin
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Eudamed - priklad

Mobilni kardiologicky ultrazvuk Vivid S70N a S60N
Il UDI-DI: 00195278505187

Informace o vyrobci

Informace o vyrobci

pub.device.version-nr (Current) | & Last update date: 2021-01-07
Basic UDI-DI details

Certificates Nazev aktéra/organizace GE Vingmed Ultrasound AS [EN]

UDI-DI details SRN NO-MF-000000553

Distribuce na trhu Adresa 45 Strandpromenaden HORTEN
Zemé Norway

Telefonni Eislo -
E-mail CoE Postmarket@ge com

- View full manufacturer data

Basic UDI-DI details

pub.device.version-nr (Current) | & Last update date: 2022-01-27
Pfislusné pravni predpisy MDR (NARIZENI (EU) 2017/745 O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH)

pub.device. basic-udi-di-code- 8406821BUG00252H9 / GS1
issuing-entity

System/Procedure whichis a Ne
device in itself

Trida rizika Trida lla

Implantabilni Ne
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Eudamed - priklad

Mobilni kardiologicky ultrazvuk Vivid S70N a S60N

Informace o vyrobci
Méfici funkce Ano
| Basic UDI-DI details

Certificates Chirurgicky nastroj pro opakovanéNe

pouziti
UDI-DI details Aktivni prostredek Ano
Distribuce na trhu
Prostredek uréen k podavani Ne
alnebo odstranovani lé€ivych
pfipravki
Model prostredku Vivid S6ON_Vivid STON

Nazev prostredku =

Pritomnost lidskych tkani a bunék Ne
nebo jejich derivatd

Pritomnost zvifecich tkani a bunékNe

nebo jejich derivatd

Certificates
There is no reference to this Basic UDI-DI in any certificate, because

« |t does not require a certificate or
« |t requires only a certificate that does not reference the Basic UDI-DI (e.g. a QMS cerlificate) or
« The required certificate(s) referencing this Basic UDI-DI is(are) not registered yet

UDI-DI details

pub.device.version-nr (Current) | & Last update date: 2022-08-31
Kéd UDI-DI 00195278505187 / GS1
Status Na trhu EU

UDI-DI od jiného subjektu -
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Eudamed - priklad

Mobilni kardiologicky ultrazvuk Vivid S70N a S60N

Informace o vyrobci
Basic UDI-DI details
Certificates

UDI-DI details

Distribuce na trhu

(sekundarni)

Kédy nomenklatury

Nazev / Obchodni nazvy

Referenéni/Katalogové éislo

DI pro pfimé znaceni

Z11040102: Cardiology ultrasound scanners

Vivid S60N

Vivid S60N v206CH

Ano

Mnozstvi v jednom baleni / v jedné 1

konfiguraci

Typ UDI-PI

Dopliujici popis vyrobku

Internetova adresa pro dopliujici
informace

Rozméry pro klinické aéely

0Oznaceny jako prostfedek pro
jedno pouziti

Maximum number of reuses

Pred pouzitim je nutna sterilizace

Prostfedek oznaceny jako sterilni

Obsahuijici latex

Podminky pro skladovani a
manipulaci

Serial number

Manufacturing date

Ne

Ne

Ne

Uchovavejte na suchém mist&.:
Kfehke, manipulovat opatrné:

Touto Casti nahoru
=
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Eudamed - priklad

Mobilni kardiologicky ultrazvuk Vivid S70N a S60N

Informace o vyrobci
Basic UDI-DI details
Certificates

UDI-DI details

Distribuce na trhu

Dulezité vystrahy nebo
kontraindikace

Obnoveny prostredek pro jedno
pouziti

Clensky stat, ve kterém je
prostredek uveden na trh EU

Distribuce na trhu

OSTATNI *: The Items are not to be vertically stacked [EN]

Omezeni tykajici se vihkosti: Storage and Transport: 10-95% Relative
Humidity

Dolni teplotni mez: Storage and Transport: -20 degrees Celsius
Homni teplotni mez: Storage and Transport: 60 degrees Celsius

Omezeni tykajici se atmosférického tlaku: Operation/Storage/ Transport:
700-1060hPA

NEBEZPECNY PRO MR

Prostudujte si navod k pouziti - The Vivid S60N / 570N is not intended for
ophthalmic use or any use causing the acoustic beam to pass through the
eye.

Ne

Norway

pub.device.version-nr (Current) | & Last update date: 2022-08-31

Clensky stat, do néhoz prostfedek Austria. (From - to -)

je nebo bude dodavan

Belgium. (From - fo -)

Bulgaria. (From -to -)
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Priklad dalSich regulacnich prvkdi...
VYHLASKA
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domaci péce

* 92/2012 Sb.

Definuje :

* Obecné pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni

* Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zarizeni ambulantni
péce

* Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zarizeni jednodenni
péce

* Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zarizeni lékarenské péce

* Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zarizeni zdravotnické
dopravni sluzby

* Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zarizeni zdravotnické
zachranné sluzby

e Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zarizeni prepravy
pacientl neodkladné péce

* Pozadavky na technické a vécné vybaveni kontaktnich pracovist domaci péce

MUNI



Priklad: Nutné vybaveni dle 92/2012 sb

* 1.31. Oftalmologie
Vybaveni:

a) kreslo s vySetrovaci lampou,
b) sedacka otaceci,

c) oftalmoskop primy,

d) automaticky refraktometr nebo skiaskopické listy a zrcatko,
e) lampa Stérbinov3,

f) o€ni tonometr,

g) optotypy,

h) perimetr,

i) brylova skrin,

j) zatizeni k zatemnéni oken.

Vybaveni uvedené v pismenu h) se nevyZzaduje ve zdravotnickych zafizenich Vézeriské sluzby,
pokud je vySetreni perimetrem zajisténo smluvné ve zdravotnickém zarizeni jiného
poskytovatele.

Nevyzaduje se vysetrovaci lehatko, pokud neni nitrooc¢ni tlak méren jinak nez impresné.
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Priklad: Nutné vybaveni dle 92/2012 sb

 1.41. Rehabilitacni a fyzikalni medicina

Vybaveni:

a) vysetrovaci stul nebo lehatko s nastavitelnou vyskou,
b) olovnice,

c) goniometr,

d) neurologické kladivko.

1.41.1. Stacionarni péce - rehabilitacni a fyzikalni medicina
Vybaveni:

a) vysSetrovaci stul nebo lehatko s nastavitelnou vyskou,

b) olovnice,

c) goniometr.

Dalsi vybaveni je shodné s vybavenim uvedenym v ¢asti |.B bodech 2.3 az 2.6 této pfrilohy, pokud
je poskytovana péce ergoterapeuta, fyzioterapeuta, klinického logopeda nebo klinického
psychologa.

Zfizuje se odpocinkova mistnost.
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Priklad: Nutné vybaveni dle 92/2012 sb

. 2.4. Fyzioterapeut

Jednotliva pracovisté jsou vybavena podle druhu terapie (body 2.4.1 az 2.4.6); nevyZaduje se tonometr a
fonendoskop.

2.4.1. Individualni fyzioterapie

Vybaveni:

a) mistnost pro individualni pohybovou Iécbu s minimalni plochou 10 m?,
b) vySetrovaci lehatko s nastavitelnou vyskou,

c) zrcadlo,

d) 2 osobni vahy naslapné.

 2.4.2. Skupinova pohybova lécba

Vybaveni:

a) télocvicna s plochou 5 m? na 1 pacienta; minimalni plocha télocvicny ¢ini 13 m?,
b) Zinénky nebo podlozky na cviceni.

*  2.4.3. Pohybova lécba pomaoci pfistrojti

Vybaveni:

a) pracovisté s plochou 5 m2 na 1 pacienta; minimalni plocha pracovisté ¢ini 8 m?,

b) pristroje podle druhu terapie - pro posilovani, nacvik chlze a aktivni a pasivni procvicovani hybnosti.
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*  2.4.4. Pohybova lécba v rehabilitacnim bazénu

Vybaveni:

a) bazén s plochou 4,5 m? na 1 dospélého pacienta a 4 m? na 1 dité,
b) sprcha a prostor pro odloZeni odévu.

*  2.4.5. Fyzikalni terapie

Vybaveni:

a) pracovisté s plochou 5 m? na 1 pacienta,

b) lehatko s minimalni vyskou 60 cm nebo Zidle s opérkou,
c) stolek pro umisténi pfistroje,

d) ptistroje pro aplikaci elektrolécby s moznosti analgesie, elektrostimulace a ovlivnéni trofiky a svalového
tonu, vSe pomoci nizko, stfredné nebo vysokofrekvencnich proudd,

e) pfistroje pro aplikaci magnetoterapie, pokud je tato terapie poskytovana,
f) ptistroje pro aplikaci fototerapie, pokud je tato terapie poskytovana,
g) pristroje pro aplikaci termoterapie, pokud je tato terapie poskytovana.

. 2.4.6. Vodolécba
Vybaveni:

a) zarizeni pro aplikaci lokalni i celotélové hydroterapie, vifivky pro dolni nebo horni koncetiny, zafizeni pro
podvodni masaz nebo katedra pro skotské striky,

b) sprcha a prostor pro odloZeni odévu.
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Aktivity v oblasti zdravotni péce

Prevence

Diagnoza

| éCba

Rehabilitace

Paliativni péce (jestlize Iécba jako takova neni
mozna)

Vyzkum
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Lékarské zobrazovaci pristroje (in vivo

diagnostika)

Projekcni rtg pristroje
Vypocetni tomografie (CT)

Ultrazvukove zobrazeni véetne
dopplerovskéeho

Magneticka rezonance (MRI)

Radionuklidové zobrazeni (nuklearni medicina)

Termografie
Impedancni mapy, elastografie, atd.
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Lékarské zobrazovaci pristroje (in vivo
diagnostika)

Teoretické pozadi:

lonizujici zareni (vznik, méreni, interakce s
latkou), vlastnosti atomového obalu a jadra,
zakladni pojmy akustiky, spektrum
elektromagnetického zareni....
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Lékarské laboratorni pristroje (in vitro
diagnostika)

Separacni technika, centrifugy atd. iy Power
Elektroforéza, kapilarni elektroforéza areron ~J | '~ 2.2 | ¢ i i 4
pH-metry, iontové selektivni elektrody \ -
Pocitace Castic a bunék

Spektrofotometry Power
Flow-cytometrie - -
Mikroskopie " \\ "
Vysokotlaka kapalinova chromatografie s

Pristroje pro klinickou biochemii, hematologii, imunologii
Scintilacni pocitace
Pristroje pro genetickou analyzu
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Lékarské laboratorni pristroje (in vitro
diagnostika)

Teoretické pozadi:

Struktura biopolymerd, vlastnosti vody a
elektrolytu, elektrické vlastnosti zivé hmoty,
galvanicky clanek, sedimentace castic,
dozimetrie, absorpce svetla...
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Pristroje pro sledovani fyziologickych
projevu organismu

Pristroje pro méreni fyzikalnich a chemickych veliCin in vivo
teploméry

Méreni parametruU kardiovaskularniho systému: monitory
krevniho tlaku, prutokomeéry, dopplerovské ultrazvukové
systémy

Pristroje pro elektrofyziologicka méreni: EKG, EEG, EMG ....
Audiologické a oftalmologické pristroje

Méreni parametru respiracniho systému: spirometry, pulzni
oximetry, impedancni pneumografy

Endoskopy
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Pristroje pro sledovani fyziologickych
projevu organismu

Teoretické pozadi

Uvod do termodynamiky, zakladni zakony
hydrodynamiky, vznik bioelektrickych
potencialdl, vlastnosti zvuku a svétla, ucho a
sluch, oko a zrak, mechanicke vlastnosti zive
hmoty...

MUNI



EKG

Endoskop

autokeratorefraktometr

MUNI



POC (Point of Care) pristroje

Splnuji pozadavky klinickych |ékaru na rychly pristup k
informacim podporujicim rozhodovani v péci o
pacienty v kritickém stavu

Pokroky v mikroelektronice a vyrobé biosenzoru
umoznuji pouziti miniaturizované techniky primo u
lUzka pacienta.

Priklady:

Provadeéni krevnich testl u [Gzka pacienta misto v
centralni laboratofri

Prenosné (hand-held) ultrazvukové zobrazovaci
pristroje
Trend vyuziti ,,chytrych” mobilnich telefont
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Pristroje pro radioterapii

Zdroje rentgenového zareni a
elektronovych, resp. hadronovych
svazkl (urychlovace, s moznosti ménit
plynule tvar, smér a intenzitu svazku
zareni)

Radioizotopové zdroje zareni gama,
napf. s vyuzitim Co-60 urychlovat

Systémy pro planovani radioterapie = .=
Simuldtory 7
Pristroje pro brachyterapii & i T
Dosimetry N 5.4

Linearni

Lekselllv gama-nuz JJUN I



Pristroje pro radioterapii

Teoretické pozadi

lonizujici zareni (vznik, méreni, interakce s
latkou), vlastnosti atomového jadra,
radioaktivita, biologicke ucinky ionizujiciho
zareni, dozimetrie...
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Pristroje pro fyzikalni terapii

Elektroterapie
UV a IR terapie

Kratkovinna diatermie

Ultrazvukova terapie

Laserova terapie...

e e
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Pristroje pro fyzikalni terapii
Teoreticke pozadi

Biologické interakce ultrazvuku,
elektromagnetickych poli, elektrického proudu,
infracerveného, viditelného a ultrafialového

zareni....
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Pristroje pouzivané na operacnich
salech, litotriptory

Chirurgické nastroje —
* Kryokauter

* Elektrokauter

* RFA

* |RE

* Laser

Operacni lampy
Anestezie =
Pumpy o 1T ]
Odsavacky ‘f[.)/’
Litotriptor E t |

kryokauter

litotriptor
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Pristroje pouzivané na operacnich
salech, litotriptory

Teoretické pozadi

Biologické interakce ultrazvuku,
elektromagnetickych poli, elektrického proudu,
infracerveného, viditelného a ultrafialového
zareni, princip laseru, pusobeni nizkych teplot na
zivou hmotu, akustické razove viny...
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Pristroje pro nahradu a podporu
organu - implantaty

L T
hemi- S N
¥ arthroplasty 1 =S \
Ty i p : : i
f - f r [ N

Roboticke zarizeni pro
implantaci kolenni
endoprotézy
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Pristroje pro nahradu a podporu
organu — uméelé organy

] L

P )i és (
MICROPHONE ~ !
AN | \

Umélé srdce
Mimotélni
obéh

u,

Plicni
ventilator

|

onygena

Sitnicovy implantat
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Pristroje pro nahradu a podporu
organu — umélé organy

Sy

o

G ek A

P

» Stenty jsou zavadény do
poskozenych cév, jicnu apod.
Né&kdy se pro jejich vyrobu
pouZiva i kov s tvarovou paméti
— nitinol, ktery zaujme
zamysleny tvar az v lidském
téle.

Podpora dychani - ,zelezné” plice
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3D tisk — nahrada, podpora organu




3D tisk

b
T
b=
-
-
-
-
-
-
™

Tiskarna

Tiskovy materidl (ABS, PVA, Nylon, kovové
kompozity, beton, ...)

3D skener

Software
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Jednorazova zarizeni a pomucky

\
Odsavaci katétr \ \
|
//
7 B
Pupecnikova svorka
—

intravenézni kanyla
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Pristroje pro samovysetreni pacientu
,domaci pristroje”

e Blizké POC

* Pristroje pro samovysetreni
jsou jakekoliv pristroje urcer
vyrobcem k laickému pouziti
domacim prostredi

 Teplomeéry, tlakomeéry atd.

e VySetrovaci soupravy
oouzivané v tehotenstvia [
nacienty trpicimi cukrovkou |
(stanoveni hladiny glukozy
Krvi)

=
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Mobilni telefony

* V soucasné dobé jiz muze byt mobilni telefon vyuzit mnoha
zpusoby — aplikace, ,,chytrd“ periferie

endoskop ultrazvukova sonda

for iPhone Wireless probe

M -

spektrofotometr otoskop termokamera

MUNI



Pristroje pro vyhodnocovani ukazatelu
vykonnosti pristroju

* Podpora a kalibrace jinych zarizeni, i tyto jsou
povazovany za lékarskeé pristroje

— Geigerlv-Miillerdv pocitac

Testovani
rozliSeni
kontrastu u rtg
pfistroje

Cerné téleso — kalibrace termokamer

T MUNT



Co je ucelem tohoto predmetu?

Uveédomit si, ze by |ékarsky pristroj mél byt pouzivan efektivné
a bezpecné (snizit pacientské, pracovni i jiné riziko na
minimum)

Pouzivat |ékarské pristroje profesionalnim a védeckym
zpusobem

Poznat uzitnou hodnotu lékarskych pristroju v klinickych
oblastech a ve vyzkumu

Mit zakladni predstavu o pouzivani nékterych pfristroju v jinych
profesich
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Co by mél umet uzivatel

Specifikovat diagnostické, terapeutické aj. prinosy pouzivani
daného pristroje

Vysvétlit fyzikalni principy, které jsou zakladem Cinnosti
pristroje a protokolu pro praci s timto pristrojem

Popsat hlavni ¢asti komercéné dostupnych pristroju, véetné
uzivatelského nastaveni a ovladani

|dentifikovat mozna zdravotni rizika (napr. mechanicka,
elektricka, radiaCni aj.) pro pacienta, sebe i spolupracovniky

Popsat meritelné objektivni ukazatele vykonnosti pristroje,
které maji primy vztah k efektivnimu vyuzivani pristroje nebo
bezpecnosti
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* \ysvetlit omezeni pri pouzivani pristroje a kontraindikace jeho
pouziti

e Znat dopad chybného fungovani pristroje a chybného
protokolu na efektivitu jeho pouzivani i z toho plynouci rizika

e Znat a dodrzovat mezinarodni, evropskou, narodni a mistni
legislativu Ci omezeni pfi praci s danym pristrojem

MUNI



Dékuji za pozornost

rev. 2024

MUNI



