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Rizika v lekarskych zarizenich

Rizika plynou z pusobeni fyzikalnich,
chemickych a biologickych ¢initelu
Déeleni na:

- Somaticky cinitel: schopnost poskodit telo
exponovaneho jedince

« Teratogenni Cinitel: schopnost vyvolat
poskozeni u exponovaneho plodu

« Mutagenni cinitel: Mohou vyvolat poskozeni
genetickeé informace zarodecnych bunek

* Fyzikalni Cinitel: mechanicke, elektricke,
magneticke, ionizujici i neionizujici zareni
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Charakteristika biologickych ucinku

riziko

rizik

« Akutni (UCinky se objevuji béhem kratké doby) a
Pozdni (uCinky se objevuji po delsi dobeé)

* Deterministické (existuje prahova davka) a

Stochastické (neexistuje prahova davka, riziko je
umeérné davce)

davka

Stochastické ucinky

riziko

davka

Deterministickeé ucCinky
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System vigilance dle MDR

Citace : Narodni informacni systém zdravotnickych prostredkd

Vigilance zdravotnickych prostfedki je systém hlaseni a hodnoceni PRIHOD a BEZPECNOSTNICH NAPRAVNYCH
OPATRENI PRO TEREN (FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTIONS, FSCA), jehoz hlavnim u&elem je zlep$it ochranu
zdravi a bezpeénost pacientti, UZIVATELU a ostatnich osob tim, Ze se snizi pravdépodobnost opakovaného vyskytu
PRIHODY na jiném mist&. Toho by se mélo dosahnout vyhodnocenim hlasenych PRIHOD a, pokud to bude vhodné,
él’fqnim informaci, které Ize vyuzit pro prevenci takového opétovného vyskytu &i ke zmirnéni nasledkd danych
PRIHOD.

Dne 26.05.2021 nabylo ucinnosti Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (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 o zméné zakona &. 378/2007 Sb., o I1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
IéCivech), ve znéni pozdé&jSich pfedpisu (dale jen ,zakon €. 89/2021 Sb. ).

Nabytim ucinnosti MDR a zakona €. 89/2021 Sb. dochazi ke zménam povinnosti pro hospodarské subjekty v oblasti
pfed uvedenim zdravotnického prostredku na trh, ale i po jeho dodani na trh.

v v

Oblast diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro spada do pusobnosti zakona ¢. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro u€inného od 26. 5. 2021.
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System vigilance dle MDR

Systém hlaseni Nezadoucich prihod a Zavaznych nezadoucich prihod
zdravotnickych prostfedkd dodanych na trh do centralniho ,systému®
zdravotnickych prostredku

Databaze Eudamed

Dle MDR ohlaSuje vyrobce:
» Vazné ohrozeni verejného zdravi — neprodlené, max do 2 dnu
« Smrt, zavazné zhorSeni zdr. stavu — neprodlené, max do 10 dnu
» Ostatni — neprodlené, max do 15 dnu

monitoring

,Bdélost* (vigilance); hlaSeni a sledovani zavaznych incidentl a provadéni napravnych
opatreni souvisejicich s bezpecnosti

,Dohled nad trhem® (PMS); sledovani informaci z riznych zdroju slouzi k pravidelnému
potvrzovani, ze pfrinosy zarizeni nadale prevazuji nad jeho riziky.
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Plan rizeni rizik MDR

Rizeni rizik vychazi z pozadavkt Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (MDR) a také z normy EN ISO
14971:2019. Rizeni rizik se sklada ze tfi hlavnich ¢asti, aby byly splnény viechny
oblasti vedouci k celkovému snizeni rizik v prubéhu celého Zivotniho cyklu
zdravotnickeho prostfedku Bacil.

Plan fizeni rizik zahrnuje postupy pro analyzu rizik, kterd ma byt aktualizovana a
zaloZena na informacich z klinicke praxe.

V ramci analyzy rizik je pfipraven samotny proces analyzy a hodnoceni rizik, jakoz
1jejich kontrola a hodnoceni celkove piijatelnosti rizik.

Zprava o ftizeni rizik obsahuje informace o zvazeni celkového rizika, vcetné
navaznosti a prijatelnosti téchto rizik ve vztahu k pfinosim zdravotnického

prostiedku pro pacienta. Obsahuje také informace o fizeni dokumentace fizeni rizik
a propojeni vysledkli s vyrobnimi a povyrobnimi postupy.
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Zajimavy Clanek o schvalovani zdrav. prostfedku v US

Zdroj :Health, Medical devices for pain, other conditions have caused more than 80,000 deaths since 2008
By Associated Press Nov. 25, 2018, https://www.statnews.com

MANY DEVICE INJURY REPORTS STEM FROM A FEW DEVICES

Surgical Hip Spinal
mesh prosthesis stimulator
Defibrilator Insulin Insulin
pump pump with

implanted sensor

AP

Dle FDA (U.S. Food and Drug Administration — ufad pro kontrolu potravin a |éCiv ) Stimulatory michy — které se implantuji 50 000
az 60 000 lidem ro&né — jsou tfetim nejCastéji hlaSenym zafizenim pro zranéni.

.... Z&znamy z lobbingu navic ukazuji, ze ¢tyfi nejvétsi vyrobci miSnich stimulatort utratili od roku 2017 dohromady vice nez 22
miliond dolar(, aby se pokusili ovlivnit legislativu ve prospéch jejich celkového podnikani, véetné dalSich zafizeni. ...

Kritika spolecnosti a FDA za laxni a benevolentni pfistup pfi
schvalovani zdrav. prostrfedku; korupce, lobbing, ...
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https://www.statnews.com/category/health/

Mechanicka rizika

Opatrnost v blizkosti pohybujicich se
objektu (centrifug, rtg pristroju aj.)

Pri chuzi pod zavésenymi bremeny (sem
patri | napr. ramena se zarici, osvetlovaci

rampy)

Pri chuzi po kluzkych podlahach (pozor na
uklizeCky :c) )

Pri zdvihani tézkych bfemen, pacientu

apod. (bolest v zadech)
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Novinky.cz e |

Hlavni strdnka » Krimi 2017

Na pacientku v ustecké nemocnici spadl rentgen, je po

smrti

Pri vysetfeni v ustecké Masarykové nemocnici zemrfela ve ¢tvrtek dopoledne pacientka. Podle

dostupnyich informaci spadl na Zenu kus rentgenu.

Prinlasitse | Seznam

Novinky.cz (i)

Hlavni stranka » Domaci

Pristroj byl v poradku, brani se dodavatel rentgenu, ktery
v Usti zabil Zenu

Spole¢nost Foma Medical odmitla, Ze by za padem ¢asti rentgenu na pacientku v tistecké Masarvkove
nemocnici byla chyba servisu zafizeni. Osmdesatileta pacientka na nasledky zranéni pfi tomto nestésti
zemiela. Stalo se 12. fijna pfi standardnim vy3etfeni. Dodavatelska firma pochybeni ve étvrtek odmitla

v tiskovém prohlaseni.
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2021

Na pacientku v ustecké nemochnici spadl rentgen.
Z jeji smrti policie nikoho neobvinila

Téma: Soudy - CTK - 6.z3

PRAVE SE DE.JE

O 1503
Treti sezéna poradu Krypta zacina.

Policie odlozila pripad padu rentgenu v ustecké Masarykové nemocnici. V
pondéli o tom informovala krajska policejni mluvéi Sarka Polackova. Zafié
rentgenu zabil pfi bézném vysetreni osmdesatiletou zenu v fijnu 2017.
Provozovatel nemocnice uz dfive uvedl, ze pad pfistroje zpusobila mechanicka
zavada na zafizeni.



Urazy elektrickym proudem

* Podminky umoznujici uraz
— DVA kontaktni body na tele, mezi nimiz A

existuje napéti (potencialovy rozdil),

jsou nutné pro vznik urazu (Casto NEBEZPECI
o v ’ . ’ v o ORAZU ELEKTRICKYM
muze byt jednim z techto bodu kontakt L
se zeml'). Electric ah%::h risk
— Urazy jsou Casto dusledkem .
/- re . , . VYSTRAHA
,orobijeni” elektrickeho napeti. A PRl

NEHAS VODOU ANI
PENOVYMI HASICiMI
PRISTROJI

telo
— Druh zdroje elektricke energie

— Velikost proudu a doba jeho pusobeni

— Zasazena cCast téla (kudy elektricky
proud prochazi)

« Faktory ovliviujici pusobeni el. proudu na @

NEPOVOLANYM
VSTUP
ZAKAZAN




Urazy elektrickym proudem

Uginek elektrického proudu na lidsky organismus
zavisi na:

* Druhu proudu

Velikosti proudu

Frekvenci proudu

Prechodovém odporu

Draze proudu
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Druhy elektrickeho proudu

Obecné plati, ze pusobeni stfidavého proudu je vice nebezpeéné nez pusobeni
stejnosmérného proudu (polarni ucinky). Oba druhy proudu zpusobuji rozklad
krve i svalové kreCe (coz vede k neschopnosti okysliCovani organizmu a k
zastavé dychani), avsak strfidavy proud urcité velikosti navic zpusobuje tzv.
fibrilaci srdce, coz vede k zastavé srdecni €innosti.

« frekvence sité = 50 Hz = 50 s
« frekvence srdce = 70 min1 = 1,2 s-1

Pfi pruchodu stfidavého proudu s frekvenci 50 Hz se srdce snazi pfizpusobit
frekvenci prochazejiciho proudu a zacina bit rychlosti 50 tepu za 1 sekundu.
Ztraci schopnost pracovat jako krevni pumpa a dochazi pouze k jeho chvéni
(srdecni fibrilace). Hrozi zastaveni srdecCni Cinnosti.

V pfipadé stejnosmerného proudu je pozorovan jeho drazdivy ucinek pfi jeho
zapinani, vypinani.
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Frekvence

proudu

(Ams)

MILLIAMPERES

LET-GO CURRENT,

Current (mA)

AC, 60 Hz DC

AC, 10000 Hz

Threshold Men Women | Men Women | Men Women
Perception .1 0.7 5.2 35 12 8
Painful shoek 9 6 62 41 55 37
Let-go 16.0 10.5 76 51 75 50
Severe shock 23 15 90 60 94 63
V.F. 3seconds | 100 100 500 500 500 500

Perception threshold Slight tingling

Painful shock
Let-go threshold
Severe shock

Muscular control lost, cannot *

Painful, but muscular control not lost
‘let go™ grasp
Muscular contractions, breathing difficult

Ventricular fibrill.  Veniricular fibrillation, 3-second duration
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Velikost proudu

Vnitrni odpor lidskeho tela se pohybuje kolem 500 Q.
Minimalni vnitrni odpor rukou a nohou je kolem 1000 Q.
Odpor suché pokozky je znacné individualni, avSak v
pruméru ma hodnotu kolem 100 kQ.

Odpor jakéhokoliv vodivého spojeni s télem zavisi na
velikosti kontaktni plochy, velikosti pritlaku i na vihkosti
pPokozky.

Odpor se méni s ¢asem, pokud je kuzZe palena nebo
perforovana a v zavislosti na fyziologickych reakcich.
Jestlize je proud dostatecné velky pro vyvolani
posSkozeni kuze, pak dochazi k poklesu odporu béhem 5
az 10 sekund.
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Prahové hodnoty proudu pro ruzné
fyziologické ucCinky — v souCasné dobé
uznane hodnoty

0,5 az 1 mA - prah vnimani elektrickeho proudu, kratkodobé
prijemny pocit
1 az 8 mA - podrazdéni v nervech — bolest, stoupani krevniho tlaku,

6 az 15 mA - zpusobuje tetanickou (nervosvalovou) kie¢, mez
uvolnéni — Clovék se jiz nemuze vlastni vuli z obvodu vymanit,

25 mA - tetanicka krecC dychaciho svalstva,
60 mA - chvéni srdecni komory (fibrilace), pfechodna zastava srdce,
nad 80 mA - zpravidla trvala zastava srdce
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draha proudu

Nejvice nebezpecné proudovodne drahy:
hlava — noha

hlava — leva ruka

ruka — ruka

leva ruka — leva noha
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Vliv druhu tkane

« Tkané se lisi svym odporem vUci pruchodu elektrického
proudu. Nejmensi odpor ma tkan nervova, nasledovana
cévami, svaly, kuzi, Slachami, tukovou tkani a kosti.
SkuteCna hodnota prochazejiciho proudu zavisi na
odporu ruznych tkani. To vysvétluje, pro€ je pfi urazu
elektrickym proudem tak Casto poskozovana nervova
tkan, zatimco jiné tkané zustavaji relativné neporusené.

MUNI



T

10 s

5 S ‘J_E-_AC—4 M :-
L AC-4.2
2* - AC-4.3
1s |— & EE N R avrl| T
500 ms | \‘\\
200 ms AN
AC-1. | AC-2 AC::
100 M=t - %__4‘__4\_\?___ _____
50 : R IR
m o
20 ms E ! 'I '
: | : |
10 ms : ] i

100200 500 1

2

5 10 20 50100200 500 1 2 5 10

MA PA A MAMA MAMAMA mAmMAMA mA A A A A

/

Log-log graph of the effect of alternating current | of duration T passing from left hand to feet as
defined in IEC publication 60479-1.[20]
AC-1: imperceptible
AC-2: perceptible but no muscle reaction

AC-3: muscle contraction with reversible effects
AC-4: possible irreversible effects

AC-4.1: up to 5% probability of ventricular fibrillation
AC-4.2: 5-50% probability of fibrillation

AC-4.3: over 50% probability of fibrillation
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Doba pruchodu

Doba pr&chocvlu proudu ma velky vliv na vysledny ucinek proudu na
organismus. Cim delSi plsobeni proudu, tim vaznéjsi nasledky. Proud, ktery
protéka srdecni krajinou déle nez 0,8 sekundy, zasahne minimalne
jedenkrat tzv. vulnerabilni (zranitelnou) fazi srdecCni Cinnosti, tzv. T-vinu v
EKG zaznamu. Béhem této faze srdecni innosti, ktera trva pfiblizné 0,2
sekundy, je srdce -

mimoradné nachylné k zastave.

T vina reprezentuje na EKG zaznamu
repolarizaci komorového myokardu
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Z vyse uvedeného vyplyvaji dulezité hodnoty pro
bezpecnost clovéka pred Urazem

elektrickym proudem.

Impedance lidského téla 2000 Q

Maximalni bezpeény stejnosmérny proud do 10 mA
Maximalni bezpeény stridavy proud (10-100 Hz) do 3,5
mA

Bezpecné dotykové stejnosmérné napéti do 120 V
Bezpecné dotykové stridavé napéti do 50 V
Maximalni doba prutoku proudu télem do 0,8 s
idealné do 0,2 s

Maximalni nashromazdéeny naboj (pro dotyk) 50 uC

MUNI



rF

Jak zvysit bezpecCnost pri praci s
elektrickymi zarizenimi”?

Opatrné zachazeni

Chranit pfivodni SAury pfed teplem, alkoholem, Slapanim

Pouzivat $idry se tfemi vodici (s uzemnénim)

Nepouzivat poskozené zasuvky a vidlice, odfené kabely nebo zastrCky, které
vidlici nedrzi pevné.

Nikdy nevytahovat vidlici ze zastrcky tahem za Siuru

Nepouzivat a okamzité ohlasit kazdé zarizeni, ktera dava elektrické rany nebo
| jen slabé probiji (mravenceni)

Nikdy nepfipojovat k siti zafizeni, kdyz se dotykame vodi€u v kontaktu se zemi
(napf. konstrukce nemocnicnich posteli, vodoinstalace apod.)

Nedotykat se soucasné dvou ruznych elektrickych zafizeni, pokud jsou obé
pripojena K siti

Pri praci s elektrickymi zafizenimi nemit vihké ruce, nebyt bosy. Podlahy musi
byt suche.

Pfi pouzivani defibrilatoru se nedotykat pacienta, zejména mist pokrytych
kontaktnim gelem, a jeho postele. Kontrolovat zda v izolaci drzadel elektrod
nejsou trhliny

BezpecCnost zarizeni je nutno kontrolovat v pravidelnych intervalech
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Best Awareness
Program

FIRST AID MANAGEMENT

* Unplug the cord or turn off the socket.

+ |f current cannot be turned off then use non
conducting objects like wooden stick , broom ,
any plastic material or door mats.

FIRST-AID
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Nehody ...

Pacientka v Rumunsku uhorela béhem operace.
Elektricky skalpel vznitil dezinfekei

30. 12. 2019, 21:28 — Bukuresf - Novinky

f Facebook

Sestasedesatileta Zena v rumunské Bukuresti uhoiela lékaiim pod rukama v priibéhu operace
slinivky. Pacientka utrpéla popaleniny na 40 procentech téla. Lékafi totiz pfi zakroku pouzili
elektricky skalpel. Po kontaktu s nim se ale vznitila dezinfekce na bazi alkoholu, uvedl The

Guardian.

Pacientku se snazily zachranit zdravotni sestry, které naplnily kbelik s vodou a
Zenu polily. Ani to ale tragické udalosti nezabranilo. ,Lékafi by méli védét, ze
pokud pouziji dezinfekei na bazi alkoholu, pak nemohou pouzivat elektricky
skalpel,” uvedl naméstek ministra zdravotnietvi Horatiu Moldovan.
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Riziko spojeneé s magnetickym
polem

* Do mistnosti s pristrojem
pro magnetickou resonanci
nelze vstoupit:

— S feromagnetickymi
predméty (stavaji se z nich
temer projektily)

— S feromagnetickymi NEBEZPECI

i : SILNE
'mplénta_ty , MAGMNETICKE POLE
— Kardiostimulatory,

kochlearnimi implantaty ....
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Nehody ...

@NEWS US. International Politics Lifestyle Entertainment Virtual Reality ---

Boy, 6, Killed in Freak MRI Accident
By ABC NEWS - July 3

o A Gyear-old boy died after undergeing an MRI exam at a New York-area hospital when the
machine's powerful magnetic field jerked a metal oxygen tank across the reom, crushing the

o child's head.

The force of the device's 10-ton magnet is about 30,000 times as powerful as Earth's magnetic
field, and 200 times stronger than a common refrigerator magnet.

The canister fractured the skull and injured the brain of the young patient, Michael Calombini,
of Croton-On-Hudson, N.Y., during the procedure Friday. He died of the injuries on Sunday, the

hospital said.
A 6-year-old boy died after undergoing an MRI exam at a New York-area hospital when the machine's powerful
magnetic field jerked a metal oxygen tank across the room, crushing the child's head.

The force of the device's 10-ton magnet is about 30,000 times as powerful as Earth's magnetic field, and 200 times
stronger than a common refrigerator magnet.

The canister fractured the skull and injured the brain of the young patient, Michael Colombini, of Croton-On-Hudson,
N.Y., during the procedure Friday. He died of the injuries on Sunday, the hospital said.



Nehody ...

I—lVESCI NCE NEWS TECH HEALTH PLANET EARTH

Live Science > Health

Man Dies in MRI Accident; How
Does This Happen?

By Stephanie Pappas, Live Science Contributor | January 29, 2018 03:15pm ET

A man in India has reportedly died after being yanked toward a magnetic
resonance imaging (MRI) machine, according to news reports.

Maru was killed after he was allegedly sucked into the MRI machine and inhaled
the liquid oxygen that leaked out of the container.

Umrti pacienta z diivodu manipulace s tlakovou lahvi v blizkosti MRI
pristroje a jejimu vtazeni do pristroje
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Nehody ...
MailOnline

Home IEEN U.S. | Sport | TV&Showbiz | Australia | Femail | Health | Science | Money |V

Latest Headlines | News | World News | Arts | Headlines | France | Pictures | Most read | Wires | Discounts

Police officer has service gun
wrenched from his hand by MRI
machine while responding to burglary
in medical center

By SNEJANA FARBEROV
PUBLISHED: 17:42 BST, 9 February 2013 | UPDATED: 17:44 BST, 9 February 2013

MRI vytrhlo sluzebni zbran policisty kdyz reagoval na vioupani do lIeékarskeho centra
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Nehody ...

iDNES.cz | Zpravy

iDNES.cz » @ Kraje | Sport | Kultura | Ekonomika | Bydleni | Technet | Ona | Revue | Auto | = Dalsi

Uterj 23. kvétna 2017. Viadimir | Prinlasit &

oI EI- M Zahraniéni Krimi Kultura Nazory Rozstiel 100 pohledd Specialy Ocima ctenaii Pocasi

Lékari prehlédli kardiostimulator, pacient
zemrel

30. zari 2004

Dva lékafri a jedna laborantka ¢eli obvinéni, Ze svou nedbalosti zpusobili smrt pacienta pfi
vysetfeni na magnetické rezonanci. Prehlédli totiZ, Ze ma kardiostimulator. A s tim se na

toto vysetfeni nesmi.

Jestlize se sedmaosmdesatilety Milan Kostohryz néceho bal, nebylo to vySetieni

na magneticke rezonanci, tzv. "tunel".

Lékafi v praZské VSeobecné fakultni nemocnici chtéli pomoci vySetfeni zjistit, zda
se pacientovi trpicimu rakovinou prostaty nerozsifil nador do dalsich mist téla a
neni pficinou jeho bolesti pétefe.

VySetieni se viak pacientovi nakonec stalo osudnym. Z "tunelu” vyjel mrivy. Pitva
prokazala, Ze mu selhalo srdce. MuZ mél v téle voperovany kardiostimulédtor a s
nim se do “tunelu” nesmi. Rezonance by totizZ mohla pfistroj vyradit z provozu, a

zpusobit tak pacientovi smrt.
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lonizujici zareni
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Zaklady

> lonizujici elektromagnetické zareni: f > 3x10"Hz tj. A <
100 nm (UV, rtg a gama), ma dostatek energie pro ionizaci
atomu tvoficich nase télo.

> lonty zpUsobuji tvorbu VOLNYCH RADIKALU (H-, OH: z
vody) a vysoce chemicky reaktivnich sloucenin, napfr.
H,O,, které vyvolavaji zmény biologicky vyznamnych
molekul, napf. DNA, a vedou k biologickym ucinkum jako
je kancerogeneze a mutageneze.

> Cim vy33i je podet fotont absorbovanych télem a &im
vySSi je energie téchto fotonu, tim vySSi je poCet
vytvarenych volnych radikall, tim vysSi je riziko.
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Oblasti vyuziti ionizujiciho zareni v
nemochnicich

» Radiodiagnostika (rtg)
* Nuklearni medicina

» Radioterapie

* Radioimmunoassay

» Kostni denzitometrie
* Vyzkum
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Interakce zareni s tkanemi

. Céstice: Kineticka energie ¢astic je ve tkanich
zcela pohlcena.

* Fotony: Energie fotonu je bud zcela
absorbovana nebo jen castecné — dochazi k
rozptylu.

 Cim vy33i je podet &astic (fotona)
absorbovanych v téle a Cim je vyssSi energie
kazde Castice (kazdého fotonu), tim vyssi je
pocet vytvorenych volnych radikalu atd., tim
vyssSi je davka, tim vyssi je riziko.
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Rizika zpusobena ionizujicim
zarenim

o Stochasticka

— Kancerogeneze: vznik rakoviny (riziko
budouciho umrti na rakovinu se zvysuje o
0,005% s kazdym mSv)

— Mutageneze (zmény genu v gametach)

o Deterministick@ (s od nsjake hodnoty davky) ‘ /‘
— Zakaly oCni CocCky
— Poskozeni kuze
— Uginky na plod in utero (dllezité u t&hotnych
pracovnic v nemocnicich) MUNI




Uginky zafeni na bufiky

« Bunky jsou nejcitlivéjsi béhem mitozy (bunécného
déleni)
* Mozné ucinky zafeni na bunky:
— Smrt bunék pred mitdézou nebo po ni
— Opozdéna nebo prodlouzena mitdza
— Abnormalni prubéh mitézy nasledovany opravou

— Abnormalni prubéh mitozy nasledovany replikaci —
toto je velky problém, protoze takto dochazi k Sireni
poskozeni do dcefinnych bunék. Dusledkem mohou

byt napf. zmény regulacnich mechanismu, které
vedou ke vzniku rakoviny.
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Radiosensitivita bunék

» Zakon Bergonieho and Tribondeaua: radiosenzitivita
bunéek je umérna rychlosti deleni bunék (frekvenci mitoz)
a nepfimo umeérna urovni bunécné specializace (téz
rikame ‘diferenciace’).

» Vysoka citlivost: kostni dfen, spermatogonie, bunky
granulozni tkane obklopujici vajicko, sliznice

» Stredni citlivost: jatra, Stitna zlaza, pojivova tkan, cévni
vystelka

» Nizka citlivost: nervové bunky (mozek patfi k nejmeéné
citivym organum!!)

> Cim mladsi je pacient, tim je citlivgjsi vaéi zafeni, tim vice
opatrnosti je nutno v pediatrii (déti jsou vuci zareni 3x
citliveéjsSi nez dospeéli).
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Radiosensitivita (pro kancerogenezi, mutagenezi): tkanovy vahovy
faktor

Tissue or organ Tissue weighting factors, wr
Cronads 0,20
Hone marrow (red) 0,12
Colon LN
[ung 012
Stomach LN
Bladder 0,05
Hreast 0,03
[Liver 0.05
Cresophagus 005
Thyroid 0,05
Skin 0.0
BHone surface 0,01
Femainder 005 (%) (=55

(**y  For the purposes ol calculation, the remainder is composed ol the [ollowing
additional tissues and organs: adrenals, brain, upper large intestine, small intestine.
Kidneyv, muscle, pancreas. spleen. thyvmus and uterus. The list includes organs which

(Ref. 96/29/Euratom)
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Sagitalni rez okem:

From “Atlas de Histologia...”. J. Boya

Oc¢Cni CoCka je vysoce
radiosenzitivni a navic je
obklopena vysoce
radiosenzitivnimi kuboidnimi
bunkami.

Uginky na odi

» Vznik zakalu CoCky
(katarakty)

'POSTERIOR SUBCAPSULAR OPACITY . !

"~ 2=PARANUCLEAR DOT OPACITIES "\
‘Vano E et al. ; B Jr Radic 98; 71:728-733




Profesni davkove limity
(legalné pripustné maximalni davky)

Stanoveny ICRP (International Commission for
Radiological Protection)

Deterministické ucinky: davkové limity jsou podprahove,
aby byly deterministicke ucCinky vylouceny.
Stochastickeé uc€inky: Nemohou byt nulové! Profesni
davkove limity jsou nastaveny tak, aby riziko bylo
srovnatelné s rizikem u jinych socialne prijatelnych
zameéstnani / situaci.

Davkove limity NEJSOU bezpecné limity a pravidlo
ALARA (As Low As Reasonably Achievable) se musi
uplatnovat i u davek pod temito limity.
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Minimalizace davek z vnejsich
zdroju

Vyhybat se ionizujicimu zareni jak to je mozne

Nikdy nevstupovat do drahy svazku zareni

Minimalizovat ,silu® zdroju

Pracovat s malymi energiemi Castic a vyssimi

energiemi fotonu

Minimalizovat expozicni dobu - zdarma

Maximalizovat vzdalenost (intenzita klesa se
ctvercem vzdalenosti!) - zdarma

Pokud vSe ostatni selze, pouzit olovene stineni
— nejdrazsi reseni
MUN I



Minimalizace davek z vnitrnich
zdroju

Pochazeji od otevienych zdroju (prasku, tekutin, plynu, které pronikly
do téla)

Minimalizovat aktivity a energie zdroju

Spravné pracovni postupy: zadné pipetovani usty, rozlité tekutiny je
nutno okamzité likvidovat, utérky na jedno pouziti, pouzivani podnosu

Osobni hygiena: vhodné obleceni (laboratorni plasté, prezuvky,
rukavice, masky), umyvani a monitorovani rukou, odévu a bot.

Vhodné vybaveni laboratore: neabsorbujici povrchy, specialni
umyvadla, nadoby na radioaktivni odpad, pfimérena ventilace,
dostupnost umyvaren a sprch, pracovni boxy s laminarnim proudenim
vzduchu, pracovni boxy se zabudovanymi rukavicemi z olovnaté
gumy, instalované monitory davek a zamoreni

U nas urCeno tzv. atomovym zakonem a provadécimi predpisy
Statni urad pro jadernou bezpecnost - https://www.sujb.cz/jaderna-
bezpecnost/
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Prenosne dozimetry
(monitory zamoreni)
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Osobni dozimetry

MUNI


http://www.glosrad.co.uk/images/extremhand.gif
http://www.fnrf.science.cmu.ac.th/theory/radiation/Radiation Safety_files/image002.jpg

Varovné symboly

SLEDOVANE PASMO

. SE ZDROJI
NEBEZPECNE IONIZACNIHO ZARENI
IONIZUJiCI
ZARENI
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Therac-25

pocCitaCem fizeny ozarovaci system (X-ray nebo e-). V rozmezi 1986-87
Sest pacientll vystaveno masivnimu predavkovani ozareni, ¢tyfi umrti.
Chyba v softwarovém nastaveni a absence zpetnovazebného
kontrolniho systéemu.
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radiologicCti prukopnici - “little Curie”
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radiologické
vySetreni za
primého
vystaveni
personalu RTG
zareni, | WW




Neilonizujici zareni

Laser

Ultrazvuk (jina
prednaska)
Ultrafialové zareni
Radiofrekvencni

(RF —jina

prednaska) NEBEZPECNE

_ Mikrovin NEIONIZUJICi
y ZARENI

— Kratké viny
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Lasery

Uplatnuji se u zarizeni: CT, MRI, radioterapeutické
systémy, laserova chirurgie, korekce refrakCnich vad,
DVDs, fada laboratornich pfistroju atd.

Biologickeé ucinky: tepelné a fotochemické poskozeni
kUze, poskozeni sitnice (CoCka muze soustfedit laserovy
svazek do velmi malého bodu), popaleni rohovky

Mistnosti, kde se pracuje s laserem, musi byt oznaceny
Prakticky trénink pracovniku

Ochrana ocCi

Jsou definovany maximalni pripustné hladiny expozice

MUNI



POZOR
LASEROVE
ZARENI
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Tridy laseru

« Lasery se déeli do trid: 1, 1M, 2, 2M, 3R, 3B, 4

— I (vykon do 1 mW),
— llla (vykon do 5 mW)
— lllb (vykon do 500 mW)
— IV (vykon nad 500 mW)
« Chirurgie: Vykonové lasery tfidy IV

 Bezpecnost:

— Nalepky na laserech musi oznacovat tridu,
— Pozor! Laserové zareni nemusi byt viditelné!

— Trida I: Bezpecné, protoze nemohou prekrocCit maximalni dovoleny
limit, vykon je velmi nizky, nebo je laser pod krytem (laserové
tiskarny, CD mechaniky), pozor na M- fokusace!

— Trida Il: nizkovykonové lasery, mrknuti oka je dostateCnou ochranou
(napr. laserova ukazovatka), pozor M

— Trida llIA a llIB: pfimy dopad paprsku do oka je rizikovy
— Trida IV: vysoké vykony. Rizikovy je pro oko i odrazeny paprsek.
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nehody ...

Herald Sun
Search Q

# NEWS AFL SPORT  ENTERTAINMENT  BUSINESS  LIFESTYLE REALESTATE MO

der ‘ SOUTH EAST

SOUTH EAST

Laser treatment leaves woman’s
face bloodied and in pain

Allison Harding, Momington Peninsula Leader ® .
May 12, 2016 2:00am @

A MORNINGTON woman said she was left dripping in blood
and in excruciating pain after an invasive laser treatment
therapy at a peninsula clinic.

...a nescCetné dalSich... dusledek existence mnoha pochybnych estetickych salén
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UV zdroje

Zarizeni se zdroji UV: spektrofotometry, pocCitaCe bunék, flow-
cytometry, fototeraputicka zafizeni, germicidni lampy, solaria,
kopirky atd.

Zvysena opatrnost — zareni je neviditelne

UV-A: 380 - 315 nm, UV-B: 315 - 280 nm, UV-C: 280 - 190 nm
Biologické ucinky: rakovina kuze, erytém, pfedcasné starnuti kiuze,
zakaly oCni CoCky

Norma éSN — EN 60335-2-27 — zviastni pozadavky na spotiebite pro

oSetfovani pleti pouzitim UV a infraerveného zareni

MUNI



UV zdroje

« UV zafiC = zdroj zareni urCeny k vyzarovani neionizacni elektromagnetické energie s vinovym
délkami 400 nm nebo kratSimi

« UV zaric typu 1 — vysoka intenzita ozareni v délkach 320 nm — 400 nm

» UV zafic¢ typu 2 — relativné vysoka intenzita ozareni v délkach 320 nm — 400 nm, ale vyzafuje i
zareni s vinovou délkou kratSi nez 320 nm

» UV zari¢ typu 3 -omezena intenzita ozafeni v celém pasmu UV, ale vyzafuje pfedevsim zafeni s
vinovou délkou kratSi a delSi nez 320 nm

» UV zafric¢ typu 4 - vyzaruje pfedevsim zareni s vinovou délkou krat$i nez 320 nm

» UV zafric¢ typu 5 — relativné vysoka intenzita ozareni v celém spektru UV, ucinek zvlasté s vinovymi
délkami kratSimi a delSimi nez 320 nm.

UV spotfebiCe typu 1, 2, 4 a 5 jsou urCeny k pouZziti v solariich, kosmetickych salonech, a podobnych
zarizenich pod dohledem osoby zaSkolené odpovidajicim zpisobem. UV spotiebice typu 3 jsou
urceny i pro domaci pouziti
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UV zdroje

Vystraha, kdo nesmi zafizeni pouzivat (Norma CSN — EN 60335-2-27) —:
» osoby mladsi 18 ti let,

* 0soby trpicimi uzehem,

* osoby bez schopnosti opalit se nebo ke sklonem k tvorbé pih

* osoby s vice jak 20ti matefskymi znaménky nebo atypickymi znaménky, které prodélaly rakovinu
kiZe nebo se u nich v rodiné vyskytl melanom

DalSimu pouziti by se mély vyhnout osoby, kde se do 48 hodin po prvni expozici objevily nenadalé
ucinky jako svédéni apod. nebo zCervenani pokozky.

Spotfebice s UV zafenim nesméji emitovat zafeni s celkovym ucinnym ozarenim, které prekracuje

0,3 W/mZ. Tato zvolena hodnota odpovida intenzité slune¢niho osvitu v pravé poledne na rovniku pfi
rovnodennosti, ili nejvy§S§imu moznému pfirozenému osvitu od ,pfirodniho“ slunce.
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Osobni ochranné pomucky
OOP

Jakekoliv zarizeni nebo pripravek urCeny k noseni nebo drzeni
néjakou osobou za ucelem ochrany proti jednomu nebo vice
zdravotnim rizikiim

Smeérnice 89/686/EEC

http://www.unmz.cz/urad/unmz

Urad pro technickou normalizaci, metrologii

a statni zkuSebnictvi
MUNI




V tabulce jsou uvedeny vyrobky a nazor skupiny odbornikii na OOP, zda se jedna o osobni

ochranny prostfedek nebo ne.

C. rozhodnuti . il , .
Vyrobek ,,ano* Poznamka Kategorie
Datum nebo _ne
1 Bezpecnostni lyzaiske ne Primarni urceni: pro 0
12/2002 vazani piipevneni boty k lyzi
2 Stoupaci Zeleza na ne Primarni urceni: k 0
12/2002 sloupy (piipevnene vystupovani na (dievene)
k botam) sloupy
3 Prilby pro ragby k ano I
12/2002 ochrane proti skalpovani
4 Prilby pro ragby ano I
12/2002 k ochrane proti silnym
uderum
5 Snorchly ne Primarni urceni: bez 0
ochrany, pouze dychani
pod vodou
6 Ochranné bryle pro ano II
motocyklisty
7 Plaveckeé a/nebo ano
potapécske bryle a
masky
8 Zachranneé rukavy ne Primarni uréeni: pomucka 0
06/2003 pro plavani
9 Lavinové vesty ve stadiu projednavani

doplnéni smérnice 89/686/EEC
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smérnice OOP - priklad vykladu

Otazka 8

Jestlize optometrista nebo ocni optik sestavuje dva plocheé (nedioptricka) protislunecni
filtry s dalsi ochrannou vlastnosti (jinou nez proti slune¢nimu zareni), jak musi
postupovat?

Odpoved':

Jestlize jsou nedioptrické protisluneéni filtry pouzivany jesté pro dalsi ochranu (ochrana proti
narazu, laseru, teplu ...). pak sestava z filtri a obruby by méla podléhat postupim uvedenym
ve smérnici pro odpovidajici kategorii kombinovaného rizika.

Otazka 9

Pokud optometrista nebo oc¢ni optik sestavuje obruby a ploché (nedioptricke) ¢ocky
a pokud je zabarvuje, aby z nich vyrobil bryle proti slune¢nimu zareni, jaky postup ma
pouzit?

Odpoved':

Poté. co jsou skla zabarvena. je sestava povazovana za protisluneéni bryle. Pokud je
poskytovana ochrana proti slunci, je sestava zafazena do kategorie L.

Mély by byt zachranne padaky zarazeny mezi ,prostredky na ochranu proti padu

z vysky*?

Odpoved’:

Nikoliv. Smérnice stanovi, ze takové prostiedky musi byt pitpojeny k bezpeénému kotvicimu

bodu. Zachranné a jiné padaky. zavésné kluzaky apod. nepatii mezi OOP.
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dekuji za pozornost
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