1.1 Objednavatel:
Obchodné meno: Univerzita Pavla Jozefa Safarika v KoSiciach
Sidlo: Srobarova 2, 04180 Kosice, Slovenska republika
ICO: 00397768
DIC: 2021157050
IC DPH: SK2021157050
Bankové spojenie: IBAN: SK4881800000007000241770
Telefén: +421552341168
1.2 Dodavatel:
Obchodné meno: BTL Slovakia, s.r.o.
Sidlo: K cintorinu 84, 01004 Zilina, Slovenska republika
ICO: 36404772
DIC: 2020099862
IC DPH: SK2020099862
Telefon: 0910997991
Il. Predmet zmluvy
21 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:
Nazov: Zatazovy elektrokardiograf
Klacové slova: Zatazovy elektrokardiograf
CPV: 33123200-0 - Elektrokardiografické pristroje; 33100000-1 - Zdravotnicke vybavenie;
60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)
Druhly: Tovar; Sluzba
2.2 Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:
Polozka ¢. 1: Zat'azovy elektrokardiograf

Kdpna zmluva ¢. 2202211956_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Zatazovy elektrokardiograf sa vyuzije na vyskum zdravotného stavu a zhodnotenie kardiovaskularneho rizika.

mnozstvo ks 1
kanal 12

pocet kanalov

prenosny elektrokardiograf na zhodnotenie zdravotného stavu
pocas zataze a v pokojovom rezime s moznostou prichytenia
priamo na pacienta

vyhotovenie

displej TFT LCD displej dotykovy, viac rezimov zobrazenia
elektrody sada 12 elektréd a pacientsky kabel
BTL CardioPoint alebo ekvivalent, ktory bude sucastou dodavky;
softvér prepojenie cez USB alebo iného portu s PC moznost
zaznamenavania dat v pocitaci s naslednym vyhodnocovanim
tlac¢ podpora tlace na kancelarsky papier

vnutorna pamat min. 90 zaznamov

napajanie elektricka siet, batéria s min. s 8 hod. vydrzou
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sietového zdielania dat; moznost prepojenia na ambulantny IS
dalSie moznosti (GDT); moznost prepojenia s NIS (GDT, HL7...); moznost
prepojenia na PACS (worklist, ...); bezdrétovy prenos — WiFi

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

|. Zmluvna cena:

1. Zmluvné cena zahffia v8etky naklady dodavatela spojené s realizaciou zakazky, vratane obalov, balenia, dopravy, vyloZenie
a vynesenie tovaru na pozadované poschodie uvedené v objednavke, zabezpedenie servisnych oprav a udrzby pocas platne;j
zarucnej doby a ostatnych nakladov suvisiacich s plnenim.

2. Ak je dodavatel identifikovany pre DPH v inom Clenskom State EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského $tatu
EU, tento dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktacnej ponuke vSak musi uviest prislusnu
sadzbu a vysku DPH podla zakona €. 222/2004 Z. z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou osobou a v tomto
pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 zakona &. 222/2004 Z. z. a bude povinny odviest DPH v SR podla zakona €.
222/2004 Z. z..

II. Povinnosti zmluvnych stran po nadobudnuti u€innosti kipnej zmluvy:

1. Specifikacia a parametre predmetu zakazky, uvedené v poZiadavke, predstavuji minimalne parametre, ktoré je dodavatel
pri plneni zmluvy povinny dodrzat. Predlozena ponuka dodavatela s prip. lepSimi vlastnostami a parametrami predmetu
zakazky je pripustna.

2. Objednavatel posudi vlastny navrh plnenia zakazky dodavatela (predlozeny dodavatefom v ponuke), vzhladom na
pozadovanu technicku a funkénu Specifikaciu poloziek predmetu zakazky, definovanu v opise predmetu zakazky. K navrhu
dodéavatela sa objednavatel vyjadri do 3 pracovnych dni odo dfia uzavretia zmluvy tak, Ze dodavatelovi oznami, ¢i vlastny
navrh plnenia zakazky dodavatela akceptuje alebo od kipnej zmluvy odstupuje. Ostatny postup v tejto suvislosti je upraveny
ustanoveniami OPEPu.

3. Ak sa v Specifikacii poloziek predmetu zakazky uvadza odkaz na konkrétneho vyrobcu, vyrobny postup, obchodné
oznacenie, patent, typ, oblast’ alebo miesto pévodu alebo vyroby, objednavatel umoziuje dodanie ekvivalentnych produktov s
deklarovatelnou $pecifikaciou pre identicke pouzitie, v zmysle funknej Specifikacie a obvyklej praxe pouzitia tu
Specifikovaného tovaru, bez potreby dalSich nakladov objednavatela. Ekvivalent musi splfiat minimalne funkéné a technické
parametre a poziadavky stanovené objednavatelom.

Ill. Termin a miesto realizacie dodavky:

1. Dodavatel sa zavazuje, Ze dodany tovar bude novy, nepouZity, v Standardnej kvalite pre beZnych uzivatelov v originalnom
nerozbalenom baleni a bude splfat vSetky funkéné a technické vlastnosti uvedené v tejto zmluve, vratane balenia, dopravy,
vyloZenia a vynesenia na konkrétne pracovisko uvedené v objednavke objednavatela a zabezpec&enia servisnych oprav a
udrzby pocas platnej zaru¢nej doby.

2. Pri dodani objednaného tovaru dodavatel odovzda dodaci list s uvedenim cien tovaru a so vSetkymi potrebnymi
nalezitostami, ktory podpiSe zastupca dodavatela i objednavatela.

3. Objednéavatel pozaduje doru€enie tovaru po€as pracovnych dni na miesto plnenia v ¢ase od 8:00 do 14:00 hodiny.
Dodavatel telefonicky vyzve 24 hodin pred odovzdanim zodpovednu osobu k prevzatiu tovaru, ktory bude prevzaty na zaklade
dodacieho listu alebo preberacieho protokolu osobou poverenou na prevzatie.

3. Objednavatel je opravneny pri dodavke vSetko skontrolovat a v pripade iného tovaru alebo nekompletnej dodavky
neprevziat' tuto dodavku, resp. vratit dodavku dodavateflovi alebo Ziadat vymenu dodaného tovaru za zmluvne dohodnuty
tovar, a to na naklady dodavatela.

4. Objednavatel pozaduje, aby su€astou balenia bol prilozeny manual v slovenskom, respektive ¢eskom jazyku.

IV. Reklamacia:

1. Dodavatel je povinny nahradit reklamovany tovar tovarom v kvalite a mnozstve zodpovedajucom poziadavkam
objednéavatefa, a to v lehote najneskdr do 3 pracovnych dni odo diia oznamenia poZiadavky objednavatela, ak sa zmluvné
strany nedohodnu inak.

2. Naklady na dopravu, suvisiace s reklamovanim tovaru, znasa dodavatel v plnom rozsahu.

V. Odstupenie od zmluvy:

1. Nedodrzanie vSeobecnej, funkénej a technickej Specifikacie predmetu tejto zmluvy je jej podstatnym porusenim a ma za
nasledok vratenie predmetu zakazky, odstupenie objednavatela od zmluvy a udelenie neuspokojivej referencie.

2. Uvedenie zmluvnej ceny v nespravnej vySke dodavatefom vo vitaznej ponuke, na zaklade ktorej bola tato zmluva
uzatvorena alebo nedodanie tovaru, definovaného v tejto zmluve v dohodnutom termine a mnozstve, bude objednavatel
povazovat za podstatné porusenie zmluvy, na zaklade ktorého si vyhradzuje pravo od tejto zmluvy odstupit.

3. Uvedené podmienky plnenia dopifiaju ustanovenia OPEP a maju prednost’ pred obchodnymi podmienkami dodavatela a
cennikmi dodavatela.

Nazov Upresnenie

Strana2z 3




24

Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru
lll. Zmluvné podmienky
3.1 Miesto plnenia Zmluvy:
Stat: Slovenska republika
Kraj: Kosicky
Okres: Kosice
Obec: Kosice
Ulica: Srobarova 2
3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
07.11.2022 08:00:00 - 28.11.2022 14:00:00
3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:
Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo: 1,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy

verzia 1.1, ucinna odo dna 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu prilohu tejto Zmluvy.
IV. Zmluvna cena

41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 1 900,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 2 280,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, U¢inna odo dria 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

5.4 Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:

Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dna 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202211956

V Bratislave, dria 02.11.2022 11:08:01

Objednavatel: .
Univerzita Pavla Jozefa Safarika v KoSiciach
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
BTL Slovakia, s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202211956

Zakazka

Identifikator 7202211956

Nazov zakazky Zatazovy elektrokardiograf

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/331054
Dodavatel

Obchodny nazov BTL Slovakia, s.r.o.

ICO 36404772

Sidlo K cintorinu 84, Zilina, 01004, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 21.10.2022 6:38:51

Hash obsahu navrhu pinenia dLH3dtQX3d86e2HWmCvxjRJOT|isOho4Qlv3S/qPXY0=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

BTL CARDIOPOINT FLEXI 12 ECG je bezdrétové rieSenie pre 12 kanalové kludové/ pokojové aj
zatazové ekg. Unikatny dizajn a funkéné vlastnosti predurcuju BTL BTL CardioPoint Flexi 12 EKG na
vyuzitie v ramci Sirokého spektra kardiologickych aplikacii, ako v oblasti primarnej starostlivosti, tak v
oblasti Specializovanych oborov a vyskumu. Technické Specifikacie v prilohach.

Prilohy:

BTL Flexi 12 EKG. Technické paramatre.pdf (Technické parametre)

Prehlasenie o zhode BTL_CardioPoint.pdf (Prehlasenie o zhode softvéru Cardiopoint)
Prehlasenie o zhode_BTL_Flexi_12_ECG.pdf (Prehlasenie o zhode EKG pristroja)
Vzorkovaci frekvence EKG.pdf (Vysvetlenie vzorkovacej frekvencie)

Cenova ponuka BTL Cardiopoint EKG 12 Flexi -Ergo.pdf (Popis funkcii a vyuzitie, Specifikacia)








VEC: PONUKA PRISTROJOV BTL

Spoloc¢nost BTL Slovakia, s. r. 0., je dcérskou spolo¢nostou ¢eskej BTL zdravotnicka technika, a. s., ktord sa zaobera vyvojom,
vyrobou a distribuciou zdravotnickych technolégii na tuzemské aj svetové trhy. Firma BTL sa od svojho vzniku, v roku 1993,
stala jednym z najvyznamnejSich dodavatelov v oblasti fyzioterapie, kardiolégie a estetickej mediciny. Ma vlastné predajné a
servisné firmy vo vy$e patdesiatich krajinach a spolu s vyhradnymi predajnymi zastipeniami v mnohych dalsich Statoch tak
posobi vo viac nez 100 krajinach sveta.
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Uzivatelsky privetivé prostredie
Setri prevadzkové naklady, etri datové Glozisko
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BTL CARDIOPOINT EKG

BTL CARDIOPOINT FLEXI 12 EKG - ERGO

Bezdrdtové rieSenie pre 12 kanalové klfudové aj zatazové ekg
Unikatny dizajn a funkcéné vlastnosti predurcuju BTL BTL CardioPoint Flexi 12 EKG na vyuZitie v ramci Sirokého spektra
kardiologickych aplikacii, ako v oblasti primarnej starostlivosti, tak v oblasti Specializovanych oborov

e 12-kanalovy prenosny ekg s
dotykovym displejom
e 2.8” displej s rozlisSenim 240 x 320
e Displej zobrazuje 1, 3, alebo 12
kanalov stucasne
e Zaistuje lepsiu dostupnost EKG
v roznych podmienkach
e Samostatne pracujuce EKG
e  Moznost synchronizacie dat s
platformou BTL CardioPoint
o pristup k pokrocilym diagnostickym
nastrojom
o tlac na kancelarsky papier
e iOS aplikacia BTL CardioPoint FLEXI
o mobilita a sucasne vizudlne prehfadné
zobrazeni EKG s moznostou dalsieho hodnotenia a spravy diagnostickych dat
o mozZnost tlace na kanceldrsky papier
e Kompaktni rozmery: 82 x 87 x 25 mm
e Nizka hmotnost 150g
e VnuUtorna pamat na 90 ekg
zdznamov
e Vydrz akumulatora aZz 8 hodin
e Nové konstrukcéné rieSenie
pacientskeho kabla
o Vynikajuca kvalita EKG
signalu
e Konektivita v rdmci BTL CardioPoint
o mozZnost sietového
zdielania dat
o moznost prepojenia na
ambulantny IS (GDT)
o mozZnost prepojenia s NIS
(GDT, HL7...)
o moznost prepojenia na
PACS (worklist, ...)
e  Bezdrotovy prenos — WiFi
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ERGOMETRIA

CENA ZAHRNUJE: BTL CARDIOPOINT SOFTWARE, BTL FLEXI 12 EKG, "“‘

DOKOVACIA STANICA, WIFI DONGLE, SADA ELEKTROD, PACIENTSKY ‘
KABEL, NAPAJACI KABEL S MAGNETICKYM KONEKTOROM, ADAPTER NA STRESS
NAPAJANIE Z EL. SIETE, SOFTVER BTL CARDIOPOINT, FLEXI ERGO KABEL 4-ZILOVY, FLEX| ERGO
KABEL 6-ZILOVY.

Cena bez DPH: 1900 €
Cena s 20 %DPH: 2280€

ZHRNUTIE HLAVNYCH VYHOD PONUKY:

e Spitkova technoldgia pochadzajica od éeskych a slovenskych vyvojarov, indpirovanych potrebami nasho trhu

e Unikatny diagnosticky SW integrujuci vSetky diagnostické modality BTL

v

e NajpokrocilejSie funkcie, ktoré vyznamne skratia vyhodnocovaci ¢as a zaroven spresnia diagnostiku

e Doprava, inStaldcia a zaskolenie su zadarmo

Vsetky ceny su uvedené bez 20% DPH, pokial nie je uvedené inak.

Platobné podmienky: splatnost faktiry do 14 dni (pripadne individudlne splatky, lizing, podla dohovoru).
Aktualne terminy dodania: 2-3 tyZdne po prijati objednavky.

Zarucna doba poskytovana na pristroje je 24 mesiacov, na prislusenstvo 6 mesiacov.

S pozdravom

MVDr. Olga Danisova PhD

BTL Slovakia, s. r. 0.

K cintorinu 84/15

010 04 Zilina

Mobil: 0911 955 531

E-mail: danisovao@btlnet.com
www.btl.sk




http://www.btl.sk/







@&9 BTL Industries

ES PROHLASENIi O SHODE

Vydavané na zakladé pfilohy Il ke Smérnici Rady 93/42/EHS v platném znéni
a v souladu s Nafizenim viady ¢. 54/2015 Sb.

a na zakladé pfrilohy Il a pfFilohy VI ke Smérnici 2014/53/EU

Vyrobce: BTL Industries Limited
161 Cleveland Way
Stevenage
SG1 6BU, Hertfordshire
United Kingdom

Distributor: BTL Zdravotnicka technika, a.s.
Santrochova 16
162 00 Praha 6

Vyrobce BTL Industries Limited timto prohlasuje, ze
Popis produkitu: 12-svodovy EKG systém

Nazev produktu: BTL Flexi 12 ECG
BTL CardioPoint Flexi

Tfida rizika: Tfida lla
dle pfilohy €. 9 k Nafizeni viady €. 54/2015 Sb.

spliiuje pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, doplnénou Smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES a poZadavky Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. v platném
znéni, pozadavky Clanku 3 Smérnice Rady 2014/53/EU o harmonizaci pravnich predpist élenskych
statll tykajicich se dodavani radiovych zafizeni na trh a § 3 Nafizeni viady ¢. 426/2016 Sb. v platném
znéni

a je vsouladu s harmonizovanymi normami EN 60601-1:2006 +A1:2013, EN 60601-1-2:2010,
EN 60601-2-25:2015, EN 60601-1-6:2010 +A1:2013, EN 62366:2008 +A1:2015, EN 62304:20086,
EN 62133:2013, EN 61960:2011 and ETSI EN 300 328 V2.1.1.

a je opatien oznacenim CE: c €oa43

Notifikovana osoba: UL INTERNATIONAL (UK) LTD

Datum vystaveni: 2. 1.2018 Jménem BTL Industries Ltd.

Misto: Stevenage BTL Industries Limited

1 Cleveland Way

tev e
S BU—raTfiordshire

United Kingdom

Daniel Tokar

Regulatory Affairs









&S BTLIndustries

ES PROHLASENI O SHODE

Vydavané na zakladé pfilohy Il ke Smérnici Rady 93/42/EHS v platném znéni
a v souladu s Nafizenim viady €. 54/2015 Sb.

Vyrobce; BTL Industries Limited
161 Cleveland Way
Stevenage
SG1 6BU, Hertfordshire
United Kingdom

Distributor: BTL Zdravotnicka technika, a.s.

Santrochova 16
162 00 Praha 6

Vyrobce BTL Industries Limited timto prohlasuje, ze

Popis produktu: Software pro kardiologii
Nazev produktu: BTL CardioPoint
Varianty produktu: BTL CardioPoint-ABPM

BTL CardioPoint—Holter
BTL CardioPoint-Spiro
BTL CardioPoint-Ergo
BTL CardioPoint-Stress
BTL CardioPoint-ECG

Trida rizika: Trida lla
dle pfilohy &. 9 k Nafizeni vlady &. 54/2015 Sb.

spliiuje poZadavky Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, doplnénou Smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES; a pozadavky Narizeni viady &. 54/2015 Sb. v platném
znéni

a je opatfen oznacenim CE: c Emo

Notifikovana osoba: DNV GL. Nemko Presafe, AS

Datum vystaveni:  18.7.2017 Jménem BTL !ndustries Ltd.

Misto: Stevenage BTL lndustries Limited

/ Y'6BU Hertfordshire

Unlted Kingdom

Daniel Tokar
Regulatory Affairs









Identifikacia zariadenia

BTL Flexi 12 ECG

VsSeobecné vlastnosti zariadenia

rozmery a rozliSenie displeja

2,8”, 240 x 320 pixelov

celkové rozmery (mm) 82 x 87 x 25
hmotnost 150 g
klavesnica dotykova klavesnica na zariadeni

externa tlaciaren

bezdrétova tladiaren podporovana tabletom

rychlost’ tlate (mm/s)

5;10; 12,5; 25; 50

citlivost (mm/mV) 2,5; 5;10; 20

rozlozenie tlace 2x6+1R; 4x3+1R; 1x12+0R

pocet zvodov 12 zvodov (I, 11, lll, aVR, aVL, aVF, V1, V2, V3, V4,
V5, V6)

pocet zobrazenych zvodov

1; 3; 12 na zariadeni
12 v aplikacii na tablete

sUprava elektrod

R,L, F, N, C1, C2, C3, C4, C5, C6 alebo
RA, LA, LL, RL, V1, V2, V3, V4, V5, V6

Dizka zaznamu (zariadenia)

automaticka 10s;12s;15s;20s

ulozisko maximalne 30 zaznamov EKG na zariadeni
maximalne 6000 zaznamov EKG v aplikacii

Filtre

filter Mains (Elektricka siet) (Hz) 50; 60

drift (Posun) (Hz) 0,05; 0,25, 0,6

myo (MYO) (Hz): 20; 25; 35; 90

rozpoznavanie kardiostimulatora

rozpoznava impulzy
Sirka impulzu: 0,1 ms —2 ms
amplituda impulzu: 2 mV — 250 mV

Prevadzkové podmienky

teplota

10 °C do +40 °C

relativna vihkost

30 % az 75 %, bez kondenzacie

atmosféricky tlak

700 hPa az 1060 hPa

Podmienky prepravy a skladovania

teplota

-10 °C do +55 °C

relativna vihkost

10 % az 85 %, bez kondenzacie

atmosféricky tlak

650 hPa az 1100 hPa

Napajanie

napatie elektrickej siete 100 — 240 V~
frekvencia 50 — 60 Hz
stupefi ochrany krytom stupen |

ochrana pred vniknutim

spifia poziadavky IPx2 uvedené v norme IEC 60529

batérie

litium idbnova batéria, kapacita 3200 mAh, 3,6 V

prilozna Cast

typ CF

rozliSenie amplitudy

14V £1 % na LSB at 500 SPS

dynamicky rozsah

AC differential: + 5 mV








DC offset: + 300 mV

rozsah frekvencie

0,05 Hz az 170 Hz

potlaCenie suhlasného rusenia

> 90 dB (vyp. filter)
> 100 dB (zap. filter 50/60 Hz)

frekvencia siete Wi-Fi 2,4 GHz
komunikaény kanal 1 (2412 MHz) az 11 (2462 MHz)
modulécia DSSS / CCK/ OFDM

efektivny vyZarovany vykon

7,92 dBm alebo 6,198 mW, merané pri 11 Mbps

















Vzorkovaci frekvence EKG

Problém:
EKG pristroje BTL jsou nékdy vyrazeny z vybérovych Fizeni, jelikoz vzorkovaci frekvence je ve
srovnani s konkurenci nizsi.

Reseni:

V EKG zarfizenich BTL pouzivdme pro nabér signalu metodu vyuzivajici Sigma-Delta
prevodnik s vysokym rozliSenim. Tato metoda nepotrebuje vysoky datovy tok pro mérena
data (vysvétleni nize). Porovnavanim této BTL metody s metodami konkurence by
odpovidajici hodnota vzorkovaci frekvence byla 8000 vzorki za sekundu.

Prohlasujeme, Ze systém BTL je schopen poskytovat EKG signal s nizkou urovni Sumu

a vysokou presnosti dokonce i v naroc¢né klinickych aplikacich, jako je EKG u malych déti,
HRV atd.

Rada:

Vysvétlit potencidlnimu zakaznikovi, Zze vyzadovat vysokou vzorkovaci frekvenci neni
racionalni, protoze vzorkovaci frekvence je informace o technickém reseni pristroje.
Vzorkovaci frekvence nefikd nic o kvalité signalu, klicovou informaci je frekvenéni rozsah.

V pripadé potreby vysvétlete technické reseni technikovi na strané zakaznika.








Vysvétleni technického fesSeni:

» Existuje nékolik metod fesSeni hardwarové ¢asti EKG. Mezi nejvhodnéjsi mizeme zaradit
nasledujici:

1. Analogové digitalni pfevodnik (AD pfevodnik) pro vice vstupl (svodu v pfipadé EKG)

* Obvykle se pouziva u konkurence.

* V této metodeé je specifickd potreba mit velmi vysoky datovy tok, protoze existuje pouze
jeden analogové digitdlni prevodnik.

» Napfiklad pokud bychom méli 10 svodd (10 napétovych vstupd) a chtéli bychom mit
vyslednou vzorkovaci frekvenci 1000 Hz, potrebovali bychom mit pocatec¢ni datovy tok 10
000 Hz. Ve skutecCnosti je to obvykle jesté vice (10 000 Hz - 100 000 Hz).
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Priklad obvodu 1. [1]

Vyhody:
* Nizka cena
» BézZné resSeni a dostupnost implementace

Nevyhody:
* Vétsi Sum ve svodech.

» PROC? Je potieba zajistit dodate&né zesileni vstupniho signdlu. EKG signdl, jez je
potfeba analyzovat, mize byt v rozpéti 10uV az 1-5 mV, avsak analogové digitalni
prevodnik ma obvykle 10bitové az 16bitové rozliseni. Je tedy nutné zesilit signal, aby
bylo mozné méreni vibec provést. Zesilenim signalu je Sum v signalu zesilen také.

* Pri technickém prepinani mezi kandly vznika takzvany preslech mezi signaly (anglicky
skew), jez musi byt odfiltrovan -> dalsi nadbytecné ovlivnéni signdlu EKG

2. Sigma-Delta pfevodnik s vysokym rozliSenim

* Sigma-Delta prevodnik s vysokym rozliSenim, jez ma analogoveé digitalni prevodnik pro
kazdy jednotlivy vstup zvlast.

* S timto reSenim nepotrebujeme prepinat mezi kanaly.

* Tato metoda umoznuje koneénou vzorkovaci frekvenci 1 000 Hz s datovym tokem 1 000 Hz
(1 kanal =1 AD prevodnik).

* Pro srovnani: predchozi design ma pouze 1 AD prevodnik pro vsechny vstupy. Potrebovali
bychom mit tedy alespon 8krat vyssi datovy tok (pro vzorkovaci frekvenci 1000 Hz bychom
potrebovali datovy tok 8000 Hz).
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Priklad obvodu 2). [1]

Vyhody:
* Signal EKG bez Sumu

« PROC: Diky absenci dalsiho zesileni a diky schopnosti ziskat surovy signdl EKG bez
jakékoli modulace. Sigma-Delta prevodniky maji obvykle 24bitové rozliseni, které
umoznuje meérit signadl EKG bez dodatecného zesileni.

* Zanedbatelny preslech mezi kanaly (skew)

« PROC: Neni nutné prepinat mezi kanaly, protoze existuje individudlni AD pfevodnik
pro kazdy kanal. Z vyse uvedeného je zfejmé, ze pro toto technické resSeni neni
potreba velky datovy tok a tedy bézné pouzivana vzorkovaci frekvence je obvykle
500-1 000 Hz.

Nevyhody:
* Vys$Si cena takového technického reseni

Klinicky pohled na zaznam EKG dat

Je obecné znamo, Ze signal EKG je slozen z jednotlivych specifickych ¢asti ve frekvenénim
rozsahu 0,05 - 150 Hz. Zarizeni tedy musi byt schopno prijimat signaly v tomto frekvencnim
rozsahu tak, jak je doporuceno napfr. ve standardu IEC pro EKG 60601-2-25 [3]. Dnesni studie
ovSem uvadéji, ze je nutné tento kmitoc&tovy rozsah rozsifit na250 Hz, zejména pak v pediatrii.
Je také treba zminit, ze vétsSina EKG pfistroji zahrnuje preddefinované filtry, které jsou
nastaveny obvykle s mezni frekvenci kolem 150-250 Hz. Tyto filtry tak jako tak vyfiltruji signal
a snizi tim tedy jeho kmitoc¢tovy rozsah (ve skuteénosti jsou EKG v pediatrii zaznamenavany
pomoci myo filtrQ, aby se vyloucily pohybové artefakty, které maji obvykle mezni frekvenci
kolem 35-90 Hz). Takze i kdyby mélo EKG vySsi frekvenéni pasmo i vzorkovaci frekvenci,
neziskalo by se tim cokoliv “navic”, jelikoz by to bylo stejné odfiltrovano zminénymi filtry.

Reference:

1] Analog Front-End Design for ECG Systems Using Delta-Siama ADCs, Texas Instruments.

2] Peter R Rijnbeek Jan A Kors, and Maarten Witsenburg, ‘Minimum Bandwidth Regquirements
for Recording of Pedistric Electrocardioarams’”

SIIEC 6060]1-2-25 - Medical electrical equipment - Part 2-25° Particular requirements for the basic
safety and essential performance of electrocardiographs





https://www.ti.com/lit/an/sbaa160a/sbaa160a.pdf?ts=1614064521035&ref_url=https%253A%252F%252Fwww.ti.com%252Fsolution%252Felectrocardiogram-ecg


https://www.ahajournals.org/doi/pdf/10.1161/hc5001.101063#:~:text=For%20each%20child%2C%20a%2012,Hz%20(3%20dB%20point).


https://www.ahajournals.org/doi/pdf/10.1161/hc5001.101063#:~:text=For%20each%20child%2C%20a%2012,Hz%20(3%20dB%20point).


https://webstore.iec.ch/publication/2636


https://webstore.iec.ch/publication/2636





Detekce impulst kardiostimulatoru

Problém:
* EKG pristroje BTL neposkytuji parametr ,vzorkovaci frekvence kardiostimulatoru®,
avSak konkurence obvykle ano.

Reseni:

« Klicem je definovat, jaké pulsy kardiostimulatoru (v Sifce a délce) je EKG pristroj schopen
detekovat. Parametr vzorkovaci frekvence kardiostimulatoru rika pouze to, jak je impuls
kardiostimuldtoru detekovan. Tento parametr Ize tedy oznacit za irelevantni detail.

» Design EKG ptistrojd v BTL vyuzivd hardwarové metody pro detekci kardiostimuldtoru. Neni
proto spravné povazovat parametr “vzorkovaci frekvence pro detekci kardiostimulatoru”
(softwarové reseni) za jedinou spravnou urcujici hodnotu (jediny spravny technicky popis)
pro detekci kardiostimulatoru.

» Efektivita HW metody pouzivana pristroji BTL nabizi stejnou kvalitu a ucinnost pfi detekci
kardiostimulatoru a objektivné je srovnatelna s analyzou ziskanou konkurenéni softwarovou
metodou, jez vyuzivd vzorkovaci frekvenci 100 000 vzorktl za sekundu.

Rada:

« Vysvétlete potencidlnimu zakaznikovi, ze vyzadovat vzorkovaci frekvenci neni racionalni,
protoze vzorkovaci frekvence kardiostimulatoru je pouze popis technického reseni
problému. Vzorkovaci frekvence nic nerika o kvalité signalu. Klicovou informaci je to, jaké
impulsy kardiostimulatoru je schopen EKG pristroj detekovat (napf. detekce impuls( o Sifce
impulsu: 0,1 ms - 2 ms a o amplitudé impulsu: 2 mV - 250 mV)

* V pripadé potreby vysvétlete technické reSeni technikovi na strané zakaznika.








Vysvétleni technického feseni:

Pro detekci kardiostimulator se vyuzivaji dvé bézné metody:

1. Softwarova metoda

e Za Ucelem zjisténi pritomnosti kardiostimulatoru probihaji v signalu pravidelné kontroly v
konkrétnich ¢asovych intervalech.

e Tyto Casové intervaly jsou znadmé jako vzorkovaci frekvence - ¢im vySsi je frekvence, tim vice
efektivni a robustni algoritmus je. Napriklad vzorkovaci frekvence 100 OO0 Hz je schopna
detekovat impusly kardiostimulatoru o Sifce 20 ys (protoze musime vzit v Uvahu Nyquist-
Shannondyv teorém, ktery fikd, ze vzorkovaci frekvence musi byt alespon dvakrat vétsi nez
frekvence signalu).

2. Hardwarové reseni

* Velikou vyhodou je analyza v redlném Case, kterda dokdze detekovat kardiostimulatory témér
vSech parametrtd [IKI1], pokud je spravné implementovana.

* Hardwarova metoda umoznuje detekovat signal kardiostimulatoru o amplitudé impuslu 2
mV s Sirkou az 10 us (ve srovnani se softwarovou metodou, kde je detekovana sSirka impuslu
20us)

Kardiostimulatory ve skutecnosti obvykle vytvareji mnohem vyssi amplitudy - podle EN
60601-2-25 je dany rozsah 2-250 mV. V takovém rozsahu je HW metoda BTL schopna
detekovat signal kardiostimulatoru o Sifce az 0,1 us, coz by bylo srovnatelné se vzorkovaci
frekvenci 2 000 000 Hz. Toto bylo testovano nezavislou laboratofi. Ivo lliev a kolektiv [1] se
ve své praci dikladné vénuje vyhoddm a nevyhoddm obou zminénych metod.

References:

1] lliev. Ivo, "Methods for Detecting Pacemaker Pulses in ECG Sianal: A Review' 2014,/01/0]

215 Luo P Johnston W Honag, ‘Performance Study of Digital Pacer Spike Detection as Sampling
Rate Changes’ Computing in Cardiology, vol 35 pp. 349-352 2008,





https://www.researchgate.net/publication/308648612_Methods_for_Detecting_Pacemaker_Pulses_in_ECG_Signal_A_Review
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