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Lékaiské pristroje: Uvod
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Uvodni intermezzo
Vase osobni pojeti mediciny...

Je mhoho cest, kterymi se vydat...



https://www.youtube.com/watch?v=p2FT8kNCYMs

Lekarska biofyzika

>V |ékarskeé biofyzice se zabyvame predevsim fyzikalnimi
principy biomedicinskych metod a pfistroju a jejich
interakcemi s lidskym telem, které je Cini uziteCnymi ve
zdravotni pééi, v€etné otazek bezpecnosti pacientu |
uzivatelu a kvality zdravotni péce.

»Popis fyzikalnich procesu probihajicich v zivem
organismu a ucinku fyzikalnich faktoru na zivé organismy
povazujeme za dulezité vychodisko v souvislosti s
diagnostikou i terapii.



Vazby

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

»Morfologicke obory

»Fyziologie a patologicka fyziologie
»Klinické obory (témer vSechny!)



Jak studovat?

Studium lékarske biofyziky nepredstavuje problém
Z hlediska rozsahu pozadovanych znalosti.
Problémem muze byt pochopeni fyzikalnich
principu a jejich aplikace. Memorovani bez
pochopeni podstaty je nedostatecné pro uspech u
zkousky (nema ani smysl z hlediska budouci
profese).
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LékaFské pristroje: Uvod



Co to je lekarsky pristroj?
(tzv. Zdravotnicky prostredek)

“Jakykoliv nastroj, pfistroj, spotfebi€, material nebo jiny predmét, pouzivany
samostatneé nebo v kombinaci s jinym, vCetné softwaru potrebného pro viastni
aplikaci, zamysleny vyrobcem pro pouziti na lidskych bytostech za ucelem:

Diagnozy, prevence, monitorovani, |éCby nebo ulehCeni nemoci,

Diagndzy, monitorovani, leCby nebo ulehCeni Ci kompenzaci pri zranenich
nebo télesnem postizeni,

Zkoumani, nahrazovani nebo modifikovani casti téla Ci fyziologickych
procesu,

Kontroly poceti

a ktery nedosahuje svého zakladniho zamysleného ucCinku na lidsky
organismus farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky, ktery vSak takto
muze byt podporen ve své funkci.”

(Smeérnice EU o lékarskych pristrojich, Clanek 1(2a))



Smernice EU 2017/745

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

Drive - 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.

MUNI



MDR

Nafizeni o zdravotnickych prostredcich (MDR) je nové narizeni 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 2021. Toto nafizeni nahrazuje smérnici o zdravotnickych prostfedcich (MDD).

Dne 26.05.2021 nabylo u€innosti Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfredcich, zmené smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a narizeni
(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 prostfedcich a o0 zméne zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon ¢.
89/2021 Sb.").

Cil

Noveé nafizeni o zdravotnickych prostfedcich je legislativnim ramcem EU, jehoz cilem je posilit
bezpecnost pacientll a zajistit transparentnost a sledovatelnost zivotniho cyklu produkti
uvadenych 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)

Narizeni 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 prostredku 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, system vCasné kontroly, hlaseni
nezadoucich pfihod, prubézné testy, ...
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MDR

KliCoveé subjekty:

Evropska komise — navrh MDR, provadeci akty, ...

UNMZ — ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

SUKL — statni ufad pro kontrolu I&&iv (narodni organ dozoru nad trhem se zdravotnickymi
prostredky

Hospodarské subjekty (vyrobci, dovozci, distributofri)

Oznamené subjekty (Notified Bodies — hodnaotitelé vyrobku, interni klinici a specialisté, auditofi,
...)

Oznameny subjekt - VSechny stavajici a nové zdravotnické prostredky tridy | sterilni a vyS§Si musi
byt certifikovany prostfednictvim oznamenych subjektt uréenych v souladu s MDR. Jedna se o
statem schvalované instituce, které mohou provadeét zkousky nebo odebirat vzorky v ramci
posuzovani shody, které je vyrobce povinen provadét. Tyto instituce rovnéz certifikuji shodu s
jednotnymi standardy posuzovani. V soucasné dobé ITC - institut pro testovani a certifikace Zlin Ci
CMI — Cesky metrologicky institut
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MDR (vs. MDD)

Ridi se nafizenim 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich

Adaptace na narodni urovni

Unifikace skrz celou EU — stejné znéni

Podrobnosti feSeny prostfednictvim provadécich aktu

Zavislé na zkuSebnach a notifikovanych osobach (oznameny subjekt)
Spoluprace napfic¢ staty v ramci dozoru nad trhem

Databaze EUDAMED

Jednotny identifikator ZP UDI pro celou EU

jasna definice ZP

jasna definice tfid ZP
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MDR

Se nevztahuje na:

Diagnostické zdravotnicke prostredky in vitro
Lecive pripravky

Lidskou krev a krevni bunky

Kosmetické pripravky

Transplantaty, tkané nebo bunky zvifeciho puvodu
Vyrobky s zivym biologickym materialem
Potraviny

MUNI



MDR

Zdravotnicky prostredek:

= Nastroj, pristroj, zarizeni, software, implantat, Cinidlo, material i jiny pfedmét urCeny vyrobcem k

pouziti, samostatne nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nekolika z techto konkrétnich IéCebnych

ucelu:

Diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognoza, léCba nebo mirnéni nemoci

Diagnostika, monitorovani, IéCba, mirneni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni

VySetfovani, nahrady nebo upravy anatomickeé struktury nebo fyziologického Ci patologického procesu

nebo stavu

» Poskytovani informaci prostfednictvim vysetreni in vitro, pokud jde o vzorky pochazejici z lidského
téla, v€etné darovanych organu, krve a tkani

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

» Plus dale prostfedky urCené ke kontrole nebo podpore poceti a vyrobky specialné urcené k desinfekci,
Cisténi a nebo sterilizaci prostredku

YV V V
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MDR - ZP

Zdravotnicky prostredek

Klasifikace do tfid rizika, podle toho dalSi postup pfi schvalovani

Celkem 4 tfidy rizika I-IV

| — bez oznameného subjektu pfi posouzeni shody, vyjma Sterilni prostfedky, Prostredky s méfici funkci,
chirurg. nastroje pro opakované pouziti

Do jaké tfidy patfi 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 pfipadé pouziti na centralni obéhovy nebo nervovy systém
» Trida lll v pfipadé podavani IéCiv

> ...
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MDR-ZP

Priklad klasifikace — kombinace ZP

Jednoduchy systém pro drenaz z rany obvykle sestava ze tii dild, které je tfeba vzit v Uvahu: kanyla, hadicky a sbérna
nadoba. Prodava-li se systém bez kanyly, potom klasifikaci kanyly neni tfeba zohlednit. Zde se predpoklada, ze pouziti
systému je kratkodobé, tj. ze neprerusené urcené pouziti potrva déle nez 60 minut a méné nez 30 dni. Dale se
predpoklada, ze shromazdény sekret se nebude znovu infuzné vracet do organismu ani se nebude dale zpracovavat pro
eventualni zpétnou infuzi, a Ze prostfedek nebude napojen na elektricky pohanény saci systém.

Urcena pouziti

Chirurgicky invazivni kanyla, dosahujici do mista rany v pleuralni duting, slouzici k drenazi dutiny

Pravidlo: 7 tfida: IIa

Neinvazivni hadicky pro odtok télnich tekutin do sbérné nadoby.

Pravidlo: 1 tfida: I

Neinvazivni sbérna nadoba, v niz se zachycuji télni tekutiny.

Pravidlo: 1 tfida: I

Jasny zavér v tomto pripadé zni, Zze vyrobce se mlze rozhodnout, zda pouzije tfidu IIa na cely prostfedek, nebo provede
samostatné postupy posuzovani shody pro kanylu na jedné strané a pro hadi¢ky a sbérnou nadobu na strané druhé.



MDR - ZP

Doba pouziti

Pfechodné - Obvykle urCené k nepfetrzitému pouziti po dobu kratSi nez 60 minut.
Kratkodobé - Obvykle uréené k nepfetrzitému pouziti po dobu od 60 minut do 30 dn.
Dlouhodobé - Obvykle uréené k nepfetrzitému pouZiti po dobu pfesahujici 30 dna.

Invazivnost

Invazivni prostfedek - Jakykoliv prostfedek, ktery zcela nebo zCasti pronika do lidského téla, bud télnim otvorem nebo povrchem téla.
Prostfedek, jimZ se do téla aplikuje energie, se nepovazuje za invazivni, jestlize do té€la pronika pouze energie, jiz prostfedek emituje, a nikoliv
prostfedek samotny.

Neinvazivni

Implantabilni prostfedek

Jakykoliv prostfedek, vCetné téch, které jsou CasteCné nebo zcela absorbovany, ktery:

ma byt zcela zaveden do lidského téla, nebo

ma nahradit epitelialni povrch nebo povrch oka prostfednictvim klinického zakroku, po némz ma zistat na misté.

Jakykoliv prostfedek, ktery ma byt pomoci klinického zakroku ¢aste¢né zaveden do lidského téla a po zakroku v ném zUstat alespon 30 dni,
se rovnéz povazuje za implantabilni prostredek.



MDR - ZP

Aktivni ZP

Aktivnim prostiedkem se rozumi jakykoliv prostfedek, jehoz provoz zavisi na zdroji energie, ktera neni generovana
za timto ucelem lidskym télem ani gravitaci, a ktery pusobi prostfednictvim zmény hustoty nebo pfemény této energie.
Prostfedky uréené k pfenosu energie, latek nebo jinych prvkd mezi aktivhim prostfedkem a pacientem bez jakékoliv
vyznamne zmeny se za aktivni prostfedky nepovazuji

Pojem plisobeni prostirednictvim premény energie zahrnuje pfeménu energie v prostfedku a/nebo preménu v
rozhrani mezi prostfedkem a tkani nebo v tkanich. Elektrody pouzivané pfi EKG nebo EEG se bézné za aktivni
prostfedky nepovaZzuji, nebot béZné nepusobi prostfednictvim pfemény energie.

Pouzitim energie z lidského téla pro zajisténi provozu prostfedku se prostfedek nestava ,aktivnim®, pokud se v ném
tato energie neuklada za ucelem nasledného uvolnéni. Napfiklad energie vytvarena lidskym svalstvem a pouzita na
pist stfikaCky (€imz se pacientovi poda latka), necini z této strfikacky aktivni prostfedek. Nicméné pokud systém
podavani léCiva zavisi na ru€nim natazeni, jimz se natahne pruzina, ktera se nasledné uvolni, aby se latka aplikovala,
je prostredek, jehoz je pruzina soucasti, aktivnim prostfredkem. Jinym pfikladem aktivniho prostfedku je elastomerova
pumpa, kde se energie z lidského téla uklada do vrstvy z prodlouzenych elastomerd.

Aktivnim prostfedkem je i software



MDR - ZP

Neinvazivni prostifedky

Pravidio 1 nepfichizi s
pacientem do kontaktu, nebo

pouze s neporuienou ki

avidlo 2 uréen pro vederi,
nebo uchovavani krve,
télnich tekutin, bunék &
tkédni, tekutin & plynd pro
GOlely moiné infuze, podani
nebo zavedeni do téla

Nejednali se o

OR

Ostatn( t2Ini tekutiny,
organy, tkané, buriky

Aktivni prostiedek]
tridy lla nebo vy

Krevni vaky

Nejednéi se o

OR

Pravidlo 3 modifikuje
biologické a chemické slozeni
lidskych tkani & bunék, krve,

jimych té&lnich tekutin & jinych
tekutin uréenych k implantaci
&i podani do téla

centrifugation
or exchange of

A\

A\

gas or heat

PrOEIF‘@EI'(

sestavajici z latky nebo
smési latek uréenych k
ouEili in witro v primém
ontaktu s lidskymi
busikami, tkanami nebo
organy odebranymi z
lidského téla nebo k
Fou!ilu’f{i vitro
lidskymi embryi pred
implantaci & podanim
o tela

Pravidlo 4 v kontakiu s
poranénou kizi & sliznici
(t&z pro invazivni
prostredky v kontakiu s
poranénou sliznici)

Jako mechanicka
bariéra, komprese d
absorpee

Urzen ke kontrole
mikroprostredi
poranéné kize nebo

exsudatd sliznice

Priklad aplikace pravidel

OR

|

Intendedfor
wounds which

heal only by
secondary intent




Single Market Compliance Space

Elektronicka databaze SMCP (drive NANDO -New Approach Notified and
Designated Organisations) — evidence Oznamenych subjektu (Notified Bodies)
jednotlivych Clenskych zemi

Moznost najit a zjistit podrobnosti o Oznameném subjektu dle ur€enych

parametru

Aktualizace v Case
Vstup pres oficialni web Evropské komise ¢i EUDAMED
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Oznameny subjekt (NB)

Kazdy Oznameny subjekt je zmocnén k certifikaci riznych typua ZP

Zmocnén na zakladé jmenovani UNMZ (Gfad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi — plni funkci narodni designacni autority, kontrolni organ vuci NB) se souhlasem
Komise (EU) a vyjadfenim ostatnich ¢lenskych statu

Sife certifikace uréena pfidélenim tzv. zakladnich a horizontalnich kadu

V CR 2 NB, Rakousko 0 NB, Slovensko 1 NB, Polsko 2 NB, Némecko 10 NB, Italie 10 NB,

Francie 1 NB
Zdlouhavy proces dokazovani a prokazovani splnéni vSech pozadavku pro udéleni jmenovani



Kody pro certifikaci
PFiklad zakladnich kdu

Zakladni kody

Aktivni neimplantabilni prostredky pro zobrazovani, monitorovani a/nebo diagnostiku

*MDA 0201 - Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prostfedky vyuzivajici ionizujici zareni

*MDA 0202 - Aktivni neimplantabilni zobrazovaci prostiedky vyuzivajici neionizujici zareni

*MDA 0203 - Aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani Zivotné ddlezitych fyziologickych parametrd
*MDA 0204 - Jiné aktivni neimplantabilni prostfedky pro monitorovani a/nebo diagnostiku

Aktivni neimplantabilni terapeutické prostfedky a obecné aktivni neimplantabilni prostfedky
*MDA 0301 - Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuZivajici ionizujici zareni

*MDA 0302 - Aktivni neimplantabilni prostfedky vyuZivajici neionizujici zareni

*MDA 0305 - Aktivni neimplantabilni prostfedky pro stimulaci nebo inhibici

*MDA 0307 - Aktivni neimplantabilni dychaci prostiedky

*MDA 0312 - Jiné aktivni neimplantabilni chirurgické prostredky

*MDA 0315 - Software

*MDA 0316 - Systém dodavky medicinalnich plynd a jejich soucasti

*MDA 0317 - Aktivni neimplantabilni prostfedky pro Cisténi, dezinfekci a sterilizaci

Neaktivni implantaty a dlouhodobé chirurgicky invazivni prostredky

*MDN 1102 - Neaktivni osteo- a ortopedické implantaty

*MDN 1103 - Neaktivni zubni implantaty a stomatologické materialy

Neaktivni neimplantabilni prostiedky

*MDN 1205 - Neaktivni neimplantabilni ortopedické a rehabilitacni prostredky

*MDN 1207 - Neaktivni neimplantabilni diagnostické prostredky

*MDN 1208 - Neaktivni neimplantabilni nastroje

*MDN 1209 - Neaktivni neimplantabilni stomatologické nastroje

*MDN 1211 - Neaktivni neimplantabilni prostfedky pro Cisténi, dezinfekci

*MDN 1214 - Obecné neaktivni neimplantabilni prostfedky pouzivané ve zdravotnictvi a jiné neaktivni neimplantabilni prostredky



Kody pro certifikaci

Priklad horizontalnich kodu

Prostiedky s konkrétnimi viastnostmi

MDS 1004 - Prostiedky, které jsou zaroven strojnim zarizenim podle definice uvedené v ¢l. 2 druhém pododstavci pism. a)
smérnice (EU) 2006/42/ES

MDS 1005 - Prostiedky ve sterilnim stavu

MDS 1006 - Chirurgické nastroje pro opakované pouziti

MDS 1007 - Prostiredky obsahujici nanomaterial nebo z néj sestavajici

MDS 1009 - Prostiedky, které obsahuji software / vyuzivaji software / jsou ovladany softwarem

MDS 1010 - Prostiedky s méFici funkci

MDS 1011 - Prostiedky v systémech nebo soupravach

MDS 1012 - Vyrobky bez urceného lécebného tcelu uvedené v priloze XVI nafizeni (EU) 2017/745

Prostiedky, u nichZ jsou pouzity specifické technologie nebo postupy

MDT 2001 - Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani kovi
MDT 2002 - Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani plastti
MDT 2003 - Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych mineralnich latek
MDT 2004 - Prostiedky vyrobené s pouzitim zpracovani nekovovych nemineralnich latek
MDT 2005 - Prostiedky vyrobené s pozitim biotechnologie
MDT 2006 - Prostiedky vyrobené s pouzitim chemického zpracovani
MDT 2008 - Prostiedky vyrobené v Cistych prostorach a souvisejicich kontrolovanych prostiedcich
MDT 2010 - Prostiedky vyrobené s pouzitim elektronickych soucasti, vcetné komunikacnich zafizeni
MDT 2011 - Prostiedky, které vyzaduji baleni, vcetné oznaceni
MDT 2012 - Prostiedky, které vyzaduji instalaci, obnovuMDN 1214 - Obecné neaktivni neimplantabilni prostfedky pouzivané ve
zdravotnictvi a jiné neaktivni neimplantabilni prostfedky
. ... VeSkeré kody mohou byt jesté dodatecné limitovany, napf: Kéd MDS 1012 je limitovan pouze na prostiedky vyzatujici elektromagnetické
zareni o vysoké intenzité (napt. infraCervené, viditelné nebo ultrafialové svétlo) urcené pro pouZziti na lidském téle, véetné koherentnich a
nekoherentnich zdroji, monochromatickych ¢i Sirokospektrych, jako jsou lasery a zafizeni s intenzivnim pulznim svétlem, pro obnovu
povrchu kize, tetovani nebo odstranéni chloupkl nebo jiné osetreni pleti.



SMCS

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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SMCS

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

<]

Body type MREISIWNIIONN Regulation (EU) 2017/745 on medical devices ®

Notified Body

<]

BODY TYPES @IEur=hl:zl0 N O]

Notification status Body type T Body Name T 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?organizationVersion=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 prostfedku (EUDAMED)

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

Integruje razné elektronické systémy s cilem shromazdit a zpracovat informace o
zdravotnickych prostredcich a o na né navazanych spoleCnostech (napf. 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 aktéru, jedinecné
identifikace prostfedkd (UDI) a registrace prostfedkl, oznamenych subjektu a
vydavani certifikatu, klinickych zkousek a studii funkéni zpusobilosti, systému vigilance
a dohledu nad trhem.

MUNI



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

MUNI



udamed - priklad

Informace o vyrobci
Basic UDI-DI details
Certificates

UDI-DI details

Distribuce na trhu

Informace o vyrobci

pub.device.version-nr (Current) | &
Nazev aktéra/organizace
SRN
Adresa
Zemé
Telefonni Eislo
E-mail

- View full manufacturer data

Basic UDI-DI details
pub.device.version-nr (Current) | &
Prislusné pravni predpisy

pub.device. basic-udi-di-code-
issuing-entity

System/Procedure whichis a
device in itself

Trida rizika

Implantabilni

Mobilni kardiologicky ultrazvuk Vivid

S7 llll UDI-DI: 00195278505187

Last update date: 2021-01-07

GE Vingmed Ultrasound AS [EN]
NO-MF-000000553

45 Strandpromenaden HORTEN

Norway

CoE Postmarket@ge com

Last update date: 2022-01-27
MDR (NARIZENI (EU) 2017/745 O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH)

8406821BUG00252H9 / GS1

Ne

Trida lla

Ne

MUNI



Eudamed - priklad

Informace o vyrobci
| Basic UDI-DI details

Certificates

UDI-DI details

Distribuce na trhu

Mobilni kardioloaickyv ultrazvuk Vivid

Méfici funkce Ano

Chirurgicky nastroj pro opakovanéNe

pouziti

Aktivni prostiedek Ano

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 -

MUNI



Eudamed - p

riklad

Mobilni kardiologicky ultrazvuk Vivid

S

= Informace o vyrobci
4 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
=

MUNI



Eudamed - priklad

(

N

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

Mobilni kardioloaicky ultrazvuk Vivid

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 -)

MUNI
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Aktivity v oblasti zdravotni pecCe, aneb
kde vSude muzeme potkat ZP

»Prevence

»Diagnoza

»Lecba

»Rehabilitace

»Paliativni péce (jestlize leCba neni
mozna)
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Lekarske zobrazovaci pristroje (in vivo
diagnostika)

»Projekcni rtg pristroje

»\Vypocetni tomografie (CT)
»Ultrazvukove zobrazeni vCetne
dopplerovského

»Magneticka rezonance (MRI)
»Radionuklidove zobrazeni (nuklearni
medicina)

»termografie

»atd. (optoakustické zobrazeni?)



http://images.google.com.mt/imgres?imgurl=www.geocities.com/~plomp/mabear/images/ultrasound.jpg&imgrefurl=http://www.geocities.com/~plomp/mabear/colinpage.html&h=257&w=308&prev=/images?q=ultrasound&svnum=10&hl=en&lr=&ie=UTF-8&oe=UTF-8%2
http://www.cms.uwa.edu.au/clinical/images/ultrasound.jpg

34

Lekarske zobrazovaci pristroje (in vivo
diagnostika)

Teoretické pozadi:

lonizujici zareni (vznik, méreni, interakce s latkou),
vlastnosti atomového obalu a jadra, zakladni pojmy
akustiky, spektrum elektromagnetickeho zareni....



Lekarske laboratorni pristroje (in vitro
diagnostika) — pozor neni ZP

»Separacni technika, centrifugy atd. /ﬁ

» Elektroforéza, kapilarni elektroforéza
»pH-metry, iontove selektivni elektrody

»Mikrosko ple absorbance  transmitted
»\Vysokotlaka kapalinova chromatografie

» Pristroje pro klinickou biochemii,

hematologii, imunologii &
» ScintilaCni pocCitaCe

N
P U

light source  sample tube phototube

»PocitaCe Castic a bunek
» Spektrofotometry
> - ' e
Flow-cytometrie " ot
r.- .

> PFistroje pro genetickou analyzu \V
>


http://www.justinscientific.com/images/Cover3.jpg

Lékarskeé laboratorni pristroje (in vitro
diagnostika)

Teoretické pozadi:
Struktura biopolymeru, vlastnosti vody a elektrolytu,

elektrické vlastnosti zive hmoty, galvanicky clanek,
sedimentace castic, dozimetrie, absorpce svetla...
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Pristroje pro sledovani fyziologickych
projevu organismu (in vivo diagnostika)

37

»Pristroje pro méreni fyzikalnich a chemickych veli€in in vivo
teplomery

Méreni parametru kardiovaskularniho systému: monitory
krevniho tlaku, prutokoméry, dopplerovské ultrazvukové
systemy

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

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

Endoskopy



Pristroje pro sledovani fyziologickych
projevll ......

6.5

370
= 100
" 29

Tonometr pro méreni

tlaku krve
Obrazovka viceucelového klinického

monitoru
38 Ieasuring lung capacity
usihg a spirometer.


http://webschoolsolutions.com/patts/systems/spirometer.jpg
http://www.healthyheart.nhs.uk/images/ecg.jpg
http://www.hemcindia.com/gifs3/sphygmomanometer-mercurial.jpg

39

Pristroje pro sledovani fyziologickych
projevu organismu (in vivo diagnostika)

Teoreticke pozadi

Uvod do termodynamiky, zakladni zakony
hydrodynamiky, vznik bioelektrickych potencialu,
vlastnosti zvuku a svétla, ucho a sluch, oko a zrak,
mechanicke vlastnosti zive hmoty...
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Intenzivni péce v pediatrii

e -
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Endoskopy
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POC (Point of Care) pristroje

» SplAuji poZzadavky klinickych lIékaru na rychly pfistup k informacim
podporujicim rozhodovani v peci o pacienty v kritickem stavu

»Pokroky v mikroelektronice a vyrobé biosenzoru umoznuji pouziti
miniaturizované techniky pfimo u luzka pacienta.

»Priklady:

Provadéni krevnich testu u lUzka pacienta misto v centralni laboratofi
Prenosné az kapesni (hand-held) ultrazvukové zobrazovaci pristroje
Trend vyuziti ,chytrych® mobilnich telefonu



MUNI
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Pristroje pro radioterapii

»Zdroje rentgenoveého zareni a
elektronovych, resp. hadronovych svazku
(urychlovace, s moznosti ménit plynule
tvar, smer a intenzitu svazku zareni)
»Radioizotopové zdroje zareni gama,
napr. s vyuzitim Co-60

»Systémy pro planovani radioterapie
»Simulatory

» Pristroje pro brachyterapii

»Dosimetry

Linearni
urychlovac

Lekselliv gama-nuz
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Pristroje pro radioterapii

Teoretické pozadi

lonizujici zareni (vznik, méreni, interakce s latkou),
vlastnosti atomového jadra, radioaktivita,
biologické ucCinky ionizujiciho zareni, dozimetrie...



Pristroje pro fyzikalni

terapii

46

» Elektroterapie

»UV a IR terapie
»Kratkovinna diatermie
» Ultrazvukova terapie
»Laserova terapie...

Myostimulator

Terapeuticky ultrazvukovy pfistroj

Kratkovinna diatermie
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Pristroje pro fyzikalni terapii

Teoretické pozadi

Biologické interakce ultrazvuku,

elektromagnetickych poli, elektrického proudu,
Infracerveného, viditelného a ultrafialového zareni....
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Pristroje pouzivané na operacnich salech,
litotriptory

= -
= .
Ve :-,:I_ .?'-—."j “
.' L -
il
e
I
kryokauter

elektrokauter



http://www.miami-med.com/images/Genie_Genesis.jpg
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Pristroje pouzivané na operacnich salech,
litotriptory

Teoretické pozadi

Biologicke interakce ultrazvuku,
elektromagnetickych poli, elektrického proudu,
Infracerveného, viditelného a ultrafialového zareni,
princip laseru, pusobeni nizkych teplot na zivou
hmotu, akustické razové viny...



Pristroje pro nahradu a podporu organu -
implantaty

Hip
hemi- g
arthroplasty
<
Doy
R

b1}
- A,
Eig-wn
¥
Robotickeé zarizeni pro PRV _
implantaci jamky kycCelniho f"f L-{ A

kloubu


http://www.ascoindia.com/orthopaedic-implants-instruments/gifs/cortical-screw-4.5mm.jpg
http://www.georgesteinmetz.com/images/science/prosthetics.jpg
http://images.google.com.mt/imgres?imgurl=www.endolite.com/dr2.jpg&imgrefurl=http://www.endolite.com/dr2.htm&h=250&w=352&prev=/images?q=prosthetics&start=20&svnum=10&hl=en&lr=&ie=UTF-8&oe=UTF-8&sa=N
http://www.morganimplants.com/images/multiple-posterior-graphic.jpg
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Prvni kru¢ky medicinskych robotu do
vesmiru

CNN: »ourgery in space: Tiny remotely operated robot completes first
simulated procedure at the space station“, 2024, stanice ISS, ovéreni

komunikace na dalku, testovaci mod,
spaceMIRA — Miniaturized In Vivo Robotic Assistant
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Pristroje pro nahradu a podporu organu —
,2umelé organy*

Umélé srdce

Mimotélni
obéh

COzout

Sitnicovy implantat


http://static.howstuffworks.com/gif/artificial-heart-abiocor-hand.jpg
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Pristroje pro nahradu a podporu organu —
,umelé organy*

Catheters Gl sk

Stenty jsou zavadeny do poskozenych
cév, jicnu apod. Nekdy se pro jejich
vyrobu pouziva i kov s tvarovou pameti —
nitinol, ktery zaujme zamysleny tvar az v
lidském téle.




Pristroje pro samovysetreni pacientu (‘domaci
pristroje’)

» Pristroje pro samovysetreni
jsou jakekoliv pristroje urcené
vyrobcem k laickému pouziti v
domacim prostredi.

» Teplomery, tlakomery atd.

» \ySetrovaci soupravy
pouzivané v téhotenstvi a
pacienty trpicimi cukrovkou

(stanoveni hladiny glukozy v
Krvi).

Glukometr



Tiskarna

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

3D skener

Software TN



3D tisk — nahrada, podpora organu




Jednorazova ZP

\
Odsavaci katétr

Pupecnikova svorka
=

intravenézni kanyla

MUNI



Mobilni telefony
V soucasné dobé jiz muze byt mobilni telefon vyuzit mnoha
zpusoby — aplikace, ,chytra“ periferie

endoskop ultrazvukova sonda  EKG

@ for iPhone Wireless probe

i "‘.\‘ "‘-.‘I‘l
& ""‘.‘ - \:/*_‘
— i

spektrofotometr otoskop

termokamera

mikroskop

) (:.
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New Apple Watch receives FDA
clearance for built-in ECG

By Conor Hale - Sep 12, 2018 3:36pm

t 76 BPM 10:09

22sec

It helps to rest your
arms on a table or
L your legs.

An app unlocking the wrist-based ECG functionality will be available to U.5. consumers later this year, following its FDA
classification as a Class Il device. (Apple)

Zachranari hlasi priliv faleSnych
poplachti od lyzaii. Apple aktualné
hleda reseni a sbira zpétnou vazbu

' Richard Streit 16/01/2023
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Pristroje pro vyhodnocovani ukazatelu
vykonnosti pristroju

| takovato zarizeni povazujeme za lékarske pristroje.

Testovani rozliseni
kontrastu u rtg pristroje
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Co je ucelem tohoto predmetu?

»Uvédomit si, ze by lékarsky pristroj mel byt pouzivan
efektivhé a bezpecné (snizit pacientské, pracovni i jiné
riziko na minimum)

»Pouzivat |ékarske pristroje profesionalnim a védeckym
zpusobem

»Poznat uzithou hodnotu |ékarskych pfistroju v klinickych
oblastech a ve vyzkumu
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Nékteré kompetence uzivatelu lékarskych
pristroju

Co by mél umet lékar, ktery pristroj pouziva

» Specifikovat prinosy pouzivani daného pristroje

»>Vysveétlit fyzikalni principy, které jsou zakladem Cinnosti pristroje

»Popsat hlavni ¢asti pristroju, v€etné uzivatelského nastaveni a ovladani

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

»Popsat méritelné ukazatele vykonnosti pristroje, které maji primy vztah k
efektivnimu vyuzivani pristroje nebo bezpecnosti

»Vysvetlit omezeni pri pouzivani pristroje a kontraindikace jeho pouziti
»Znat dopad chybneho fungovani pristroje a chybneho protokolu na efektivitu

jeho pouzivani i z toho plynouci rizika

»Rozpoznat vadnou funkci pristroje a vedet, jak se s ni vyporadat

»Mit dovednosti v oblasti preventivni udrzby a kontroly kvality vCetne kalibrace
na uzivatelské urovni

»>Veédeét, ze pristroj by mél byt zkontrolovan pred pouzitim a po prace
zanechan ve stavu potrebném pro dalsi praci s nim
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