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Abstrakt:

Cilem této prace bylo ovéreni pouzitelnosti svodového systému EASI pro EKG pro
praxi pomoci klinického hodnoceni. Dale porovnani se zavedenymi systémy, identifikace
mozného uplatnéni, potencidlnich prinosi v kardiologické praxi a priprava technické

dokumentace pro uvedeni zdravotnického prostredku s EASI na Cesky trh.

V ramci klinického hodnoceni byla provedena analyza klinickych dat z literatury, pii
niZ byla sledovana spolehlivost poskytovanych diagnostickych dat pro Siroké spektrum
diagn6z a pouziti. Pro posouzeni bezpecnosti zdravotnického prostredku s technologif

EASI byla zpracovana analyza rizik, porovnani s predikatem a posouzeni biokompatibility.

V zavérelné zpravé zklinického hodnoceni byl svodovy systém EASI shledan
dostatecné bezpec¢nym, i¢innym a spolehlivym pro pouziti v kardiologické praxi. Dale byly
shrnuty prinosy, které jsou s pouzitim EASI pro zdznam EKG spojené, a byly prezentovany

moznosti, v jakych oborech by se tyto prinosy daly nejlépe zuZitkovat.
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Abstract:

The aim of this paper was to verify the applicability of EASI lead system for ECG in
practice with use of clinical evaluation. Furthermore, comparison with established
systems, identification of possible application, potential benefits in cardiological practice
and preparation of technical documentation for placing the medical device with EASI on

the Czech market.

The clinical evaluation analyzed the data from the literature, which examined the
reliability of the diagnostic data provided for a wide range of diagnoses and uses. A risk
analysis, comparison with the predicate and biocompatibility assessment was performed

to assess the safety of the EASI medical device.

In the final clinical trial report, the EASI leakage system was found to be sufficiently
safe, effective and reliable for use in cardiological practice. In addition, the benefits were
combined with EASI for ECG recording and options were presented in which fields these

benefits could best be exploited.
Keywords:

ECG, EASI, Dower, Clinical evaluation
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1. Uvod

Elektrokardiografie (EKG) je zakladni vySetfovaci metoda v kardiologii. VySetreni
touto metodou ma nékolik nespornych vyhod. Nizké naklady, relativné jednoduché
provedeni, neinvazivni pristup a rychlost. Proces vySetfeni zabere rdmcové pouze
jednotky minut a kardiolog mé ihned k dispozici vysledky, které mu poskytuji uceleny
nahled na fungovani pacientova srdce, jenZ mnohdy sta¢i ke kompletnimu stanoveni
diagndzy. Pritom zaznam vySetreni vétSinou provadi kvalifikovana zdravotni sestra s

pouzitim financ¢né nezatézujiciho spotirebniho materialu.

Onemocnéni kardiovaskularniho systému, méla mezi roky 2006 a 2016 za nasledek
témét polovinu viech umrti v Ceské republice [1]. Prevence a véasna diagnostika jsou
nasi populaci. Technicka feseni mohou u nékterych pripadt nabidnout rychlou pomoc, ¢i
diagnostiku ptfi akutnich stavech. Jednou cestou je rozSifovani automatizovanych
externich defibrilatori (AED) na vefejna mista, kde mohou velmi vyrazné pomoci pri
feSeni akutnich kardiologickych problému. Dal$i moznost je zptistupnéni EKG zatizeni pro
kazdého, aby pfi podezieni na kardiologické problémy mohlo probéhnout vySetifeni
takirka okamzité. Telemedicina se vtomto sméru velmi rychle vyviji, ale stale chybi
technologie, kterd by zjednodusSila umisténi elektrod na hrudniku pacienta tak, aby byl i

laik schopen poridit zdznam EKG pro vzdalené vyhodnoceni 1ékaiem.

Cilem této prace je ovérit bezpecnost, uc¢innost a spolehlivost svodového systému
EASI pro EKG a kvalifikované posoudit, jestli je vhodné pro pouZiti v Siroké kardiologické
praxi a zjistit, jaké by pripadné byly jeho praktické piinosy a jaka rizika se s jeho pouzitim
vazi. Aby bylo moZné docilit takovych zavért, je potieba vypracovat klinické hodnoceni,
které bude obsahovat jak komplexni analyzu dostupnych literarnich zdrojt, tak analyzu
rizik, technickou dokumentaci a porovnani hlavné se standardnim EKG, ale i s dalSimi,

v praxi zavedenymi systémy.



2. Elektrokardiografie

2.1.Uvod do problematiky elektrokardiografie

K zakladnim predpokladiim cinnosti srdce patii elektrickda a mechanicka aktivita
srdecniho svalu. Zdrojem elektrické aktivity jsou v myokardu jednak specialni
pacemakerové buiiky schopné automaticky tvofit a vést elektricky vzruch, jednak
kontraktilni buriky svaloviny. Se vznikem a proménou elektrickych potencialt se v srdci
$iri tzv. akéni potencial. Projevy téchto elektrofyziologickych déji, odehravajicich se na

srdci ruku v ruce s jeho mechanickou funkci, miizeme zachycovat i na povrchu téla.[2]

JElektrokardiografie (EKG) je zdkladni vysetifovaci metoda v kardiologii. Jejim
principem je snimdni elektrické srdecni aktivity a v podobé elektrokardiogramu (Casovy
zdznam EKG krivek) umoZiiuje jeji hodnoceni. EKG vysetieni je vétsinou neinvazivni. Pomoci
elektrod umisténych na kiiZi, ale i na sténé jicnu ¢i primo v srdci, mérime rozdil napéti jako

projev $iteni akéniho potencidlu myokardem.“[3]

Zmény potenciald v ¢cinném srdci zachycujeme pomoci soustav snimacich elektrod a

vodivych kabelq, které se dale oznacuji jako svodové systémy.

2.2.Elektrody a svody

Pri zakladnim vySetfeni se vyuzivaji 4 elektrody, které se prikladaji na jednotlivé
koncetiny pacienta a 6 elektrod, které se upeviiuji na hrudnik. Elektrické potencialy srdce
se zachycuji bud’ dvéma elektrodami (oznacuji se jako bipolarni svody), nebo k tomu
slouzi pouze jedna elektroda (unipolarni svod). Podle toho, z kterych mist na téle se

ziskava zaznam, se konvenci ustalil systém nejbézneji uzivanych svodd.

v v

Pri zapisu elektrokardiogramu se bézné uziva 12 svodl (Obrazek 2.1.), které se podle
potifeby mohou doplnit dal$imi, nebo se jejich poCet miZe naopak zredukovat. Pii
bipolarnich koncetinovych svodech se snima krivka elektrodami umisténymi na pravou a
levou horni koncetinu a na levou dolni koncetinu. Elektroda umisténd na pravé dolni
koncetiné je elektroda uzemmovaci. Nasleduje vycCet v praxi pouzivanych svodovych

systému:

e standardni bipolarni konéetinové svody (Einthovenovy),

e unipolarni koncetinové svody (Goldbergovy),


https://www.wikiskripta.eu/w/Myokard

e unipolarni hrudni svody (Wilsonovy),
e unipolarni zadni hrudni svody,

e pravostranné unipolarni hrudni svody,
e etazové unipolarni hrudni svody,

e jicnové (ezofagealni) svody (invazivni).

- +
+
- +
- avVR avL aVF
bipolarni
koncetinové svody unipolarni koncetinové svody hrudni svody
(Einthovenovy) (Goldbergerovy) (Wilsonovy)

Obrazek 2.1.: Zakladni EKG svody spolecné skladajici standardni 12ti svodovy
systém: koncetinové: 1, II, I1I, aVR, AVL, aVF a hrudni: V1 - V6 [2]

2.3.Svodové systémy s redukovanym poctem elektrod

Pomoci matematické rekonstrukce je mozné syntetizovat standardni 12ti svodové EKG
i ze svodovych systému, které maji mensi pocet elektrod. Tyto metody dopocitavani
mohou dnes uz velmi dobie simulovat standardni 12ti svodové EKG (dale uz jen stdEKG,
¢teno standardni EKG), prakticky ale nemohou byt jejich vystupy presnou kopii. Frankiv
svodovy systém byl navrhnut tak, aby reprodukoval ortogonalni svod, ktery se vyuziva ve
vektorokardiografii. M4 ale vyrazné komplikovanéj$i umisténi snimané elektrody [4].
Frankiiv systém vyuziva 7 elektrod, z nichZ 5 je aplikovano kolem celého hrudniku na
vodorovné piimce, protinajici paty mezizeberni prostor na levém okraji sterna. Jedna
elektroda je na prechodu kréni a hrudni patefe a zemnici elektroda na levé noze. Pomoci
vynalezu Frankova systému se zacalo dale experimentovat na poli alternativnich svodi a
jejich Kklinické aplikaci. Svodovy systém EASI je jeden z téch, které vznikly touto cestou a je

predmétem této prace.



2.4.Svodovy systém EASI pro EKG

EASI je svodovy systém pro EKG se specifickym umisténim pouze Ctyr elektrod
meéricich signal na velmi snadno lokalizovatelnych mistech na hrudniku (Obrazek 2.2.) a
paté zemnici elektrody. Tento systém predstavil jiZ pan G. Dower v roce 1988 a od té doby
byl cilem zkoumani mnoha vyzkumi [5]. EASI vyuZziva pocitacovy pirepocet pres laditelné
koeficienty, aby transformovala EKG signaly zachycené na povrchu téla pomoci
redukovaného elektrodového systému na klasicky 12ti svodovy vystup. Tato metoda ma
diky své jednoduchosti potencial prinést znatelné vyhody jak pro personal pracujici s EKG,

tak pro pacienty [6], [7].

Obrazek 2.2.: RozloZeni elektrod EASI na hrudniku [8]

Hlavnim cilem této ¢asti prace je zhodnoceni pouziti EASI EKG (dale uZ jen EASI) jako
alternativy pro zlaty standard praxe, ¢cimz je stdEKG. Dalsim cilem je potom definovat

situace a oblasti mediciny, kde by aplikace tohoto systému mohla prinést pozitivni zmény.

V klasickém pftistupu predstavenym G. Dowerem se za pouziti svodové konfigurace
EASI piepocitavaji 3 vektorokardiografické signdly, které jsou pocitdny pomoci zdznamu

téchto bipolarnich svodt [5]:

e A-lje primarné slozka X, nebo také horizontalni vektorovy komponent,
e E-Sje primarneé slozka Y, nebo takeé vertikalni vektorovy komponent,
e A-S obsahuje slozky X, Y i Z, je ale hlavnim predozadnim komponentem.

Kazdy z 12ti svodi je vypocitan pomoci pirepoctu z téchto tii zakladnich slozek signalu [9].



2.5. Svodové systémy pro EKG zavedené v klinické praxi

Mason-Likar EKG (dale uZ jen ML, nebo ML EKG) je ploSné vyuzivan zachranati. V

nékterych ¢astech svéta se dokonce pouziva castéji nez stdEKG [10].

Nékolik slibnych, relativné novych, EKG systémi s redukovanym poctem elektrod
bylo béhem poslednich 20ti let zavedeno do kardiologické praxe kontinualniho
monitorovani [11], [12]. EASI je jeden z téch, které se nejlépe v praxi uchytily také diky

vvvvvv

elektrokardiografickych parametra [5], [13]-[15]

Systém EASI dodnes prodavaly pouze ¢tyfi firmy. Prvni oficidlni technické reSeni
prinesl Zymed Medical Institutions v roce 1998, ktery posléze koupil PHILIPS [16], [17].
V roce 1999 pfisla s dalSim reSenim na trh firma Agilent (prodavajici EKG pristroje pod
oznacenim Hewlett-Packard telemetry systém), ktera byla také PHILIPSem odkoupena
[18], [19]. PHILIPS se tehdy stal jedinym vyrobcem zatizeni s touto technologii a od roku
2014 ptsobi v Némecku firma CardioSecur, ktera se tento systém nesnazi jen posileni

uzivani toho systému v béZné praxi, ale zavést i do domaciho pouziti.

2.6.0becné vyhody EASI

EASI jiz bylo testovano v mnoha smérech a na velkém poctu diagnéz, ke kterym se
EKG pouziva. Nékteré vyhody systémi s redukovanym poctem elektrod jsou ziejmé, ale

nékteré je potieba podrobit vyzkumu klinickych studii a hodnocenf statistickych dat.

Potencialni vyuziti EASI pro zachranare bylo hodnoceno M. Sejersten a kol. [20].
Predlozili zavéry, které shrnuji, Ze vnamérenych signdlech a jejich informacnich
hodnotach pri porovnani k stdEKG jsou mezi EASI a ML EKG minimalni rozdily. Tato
problematika byla zkoumdana dal$imi mnoha studiemi, které se shoduji na vysledku [7],

[21]-[23].

Porovnani EASI a stdEKG pouzivanych v nemocnicich je ale mnohem rozsifenéjsi a
zkoumanéjsi téma. Pouziti 10ti elektrodové konfigurace stdEKG je casto slozita, c¢i
neprakticka pri uziti v bézné praxi. Pocet elektrod a nékdy komplikovana lokalizace jejich
spravnych pozic na téle zvySuje ¢asovou narocnost na jejich aplikaci, coZ je zasadni
parametr v kritickych situacich. Elektrody dale mohou prekazet pti vykonech

provadénych na pacientovi, nebo mu zptisobovat diskomfort. Koncetinové svody navic



zpusobuji nachylnost systému jak na Sum z okoli, tak na artefakty zpisobené kontrakcemi
svalstva [7], [24]-[26]. Tyto aspekty nejsou problematické pouze v naléhavych pripadech,
ale také v kontinudlnim sledovani pacienta a v kazdodenni nemocni¢ni praxi. EASI by
mohlo byt velmi uzitecnym nastrojem pro zjednoduSeni a zefektivnéni vySetrovani i

dlouhodobého sledovani [15].

Porovnani charakteristik nejpouzivanéjsich svodovych systémi s EASI je uvedeno
v Tabulce 2.1. Kombinovanim vyhod EASI uvedenych v Tabulce 1 je mozZzné zvysit
spolehlivost, opakovatelnost a celkovou praktickou jednoduchost méreni EKG jak pro

medicinské, tak pro nemedicinské tcely.

Tabulka 2.1.: Porovnani nejCastéji pouzivanych svodovych systémt s EASI [vlastni

zpracovani]
stdECG 12- Mason-
stdECG 5-L Frank EASI
L Likar
Pocet elektrod 10 5 10 8 5
Pocet zobrazovanych
12 7 12 12 12
svodi
Mnozstvi artefaktl vysoké nizké stredni stredni nizké
Mira branéni nékterym
vysoka nizka vysoka stredni nizka
klinickym proceduram
Komfort pacienta ne ano ne ne ano

2.7.Monitorovani a diagnostika

Tato kapitola se zabyva shrnutim dostupnych klinickych studii s ohledem na jejich
zaméreni na konkrétni diagnézy. Pomoci sledovani odchylek EASI od stdEKG bychom méli

byt schopni posoudit miru spolehlivosti EASI.

Detekci arytmii, sledovanim ST intervalu a bodu ] se zabyvalo mnoho autorl s
vysledky, které vyrazné poukazuji na vysokou miru spolehlivosti EASI [21], [27]-[32].
Priklad mtzeme vidét v Tabulce 2, kterd byla prevzata z prace B. Horacka a shrnuje

vysledKky jeho statistického vyhodnoceni klinického zkoumani EASI u 91 pacientti, kteii




byli rozdéleni do tfech skupin diagnostikovanym stdEKG i EASI na ischemii [30]. Pacienti
byli rozdéleni do skupin podle toho, na které srdecni arterii jim byly nalezeny léze. Lézi
vramus interventricularis anterior (RIA) mélo zjiSténo 32 pacientd. V pravé Koronarni

arterii - arteria coronaris dextra (ACD) 36 a v ramus circumflexus (RC) 23 pacientd.

Tabulka 2.2.: Senzitivita a pozitivni prediktivni hodnota (PPH) stdEKG a EASI pro
diagnostiku ischemie myokardu [30]

RIA ACD RC
Senzitivita [%] | PPH [%] | Senzitivita [%] | PPH [%] | Senzitivita [%] | PPH [%]
stdEKG 93.0 93.4 76.6 82.0 82.7 771
EASI 97.8 88.4 78.0 80.2 76.8 83.2

Autori studii studujicich praci zachranari se shoduji na tom, Ze v situacich, kdy jde o
Cas, je EASI jako alternativa stdECG pro monitoring akutni péce velmi vhodny [7], [20],
[22], [33]. Horacek a kol. prezentovali nazor, Ze EASI ma skoro stejnou informacni
hodnotu pfi diagnostice akutniho infarktu myokardu jako stdECG a jejich tvrzeni bylo
podlozeno mnohymi vysledky dalSich praci. Shodu téchto metod zkoumala naptiklad
M. Sejersten a kol., ktefi prezentovali shodu 95,5 %; B. Drew a kol. uvadi vjedné studii
shodu 100 % a vdruhé >99 %; M. Klein a kol. zjistili shodu pouze 89 %, pricemz ale
senzitivita EASI byla 93 % a specificita 94 % coZ poukazuje na moZznost mensi
spolehlivosti stdEKG, které bylo pouzito; vysledek méreni shody G. Wehr a kol. byl 99 %
[71, [21], [29], [34], [35]. EKG diagnostika zjizveni srdecni tkané po infarktu myokardu
byla také u EASI zkoumana a vysledky byly stejné pozitivni [21], [29], [33], [36].

Dalsi oblast zkoumani Kklinické spolehlivosti svodového systému EASI je detekce
poruch nitrokomorového vedeni. Zpravidla blokdd vedeni akénitho potencidlu pfi
prichodu pres Tawarova raménka. Znovu byly vysledky porovnavany s vysledky stdECG
ve studii provedené na 282 pacientech za pouziti EASI na ptistroji Zymed telemetry system
a stdEKD na Hewlett Packard telemetry systém a i v tomto pripadé prinesly zavéry data o
korelujicich vysledcich obou metod. , Procentudini shody mezi EASI a standardnim 12ti
svodem u blokdd pravého a levého Tawarova raménka a prednich a zadnich poruch
nitrokomorového vedeni levého srdce se pohybovaly od 95ti do 99ti %.“[24], [37]. DalSimi
projevy blokad na QT intervalu, na kterém se daji diagnostikovat blokady vedeni akéniho
potencialu, se zabyval Martinez a kol., ktefi nezavisle potvrdili, Ze mezi stdEKG a EASI

nejsou zadné vyrazné rozdily [38], [39].




Vysledky diagnostiky srde¢ni ischemie béhem zatéZového EKG testu ptinesl C.
Feldman akol. vroce 1997 pti analyze vysledkii 54 pacientl. ,Bylo zjisténo, Ze EASI
kardiogram nahrdvany béhem zdtéZového EKG prinesl minimdlné stejné dobré vysledky jako
standardni EKG, které bylo mereno soucasné pro kontrolu detekce ischemické choroby
srdecni a s ni spojend ST deprese. Tyto vysledky poukazuji na to, Ze EASI kardiogram miiZe
byt jistotou pouZito na sledovdni pacient sST depresemi a miiZe byt zvaZovdno jako
alternativa k standardnimu EKG pro studie zabyvajici se zkoumdnim zdtéZového EKG.
Hlavné v pripadech, kdy je zdtéZové EKG kombinovdno s nukledrnimi, ¢i ultrazvukovymi
zobrazovacimi systémy, pri jejichZ pouZiti je zdsadné omezeny pristup pro méreni EKG primo
na hrudniku.“[40] Navic kvalita signalu u EASI byla diky pouZiti ¢isté hrudnich elektrod
dokonce vyssi nez u stdEKG, protoZe pii pohybu pacienta koncetinové svody zanaseji do
méfenych signali velké mnozstvi artefaktii zptsobenych aktivitou kosterniho svalstva

[23]. Méreni EASI bylo provedeno na zaplijceném pristroji firmy Zymed.

Svédské studie, ob& provadéné na 221 détskych pacientech, jsou dalsi, které
podporuji diskusi o moznosti pouziti EASI jako alternativy stdECG. Tentokrat pro détskou
diagnostiku. Skupina probandl byla slozena jak ze zdravych déti, tak i z déti s velmi

riznorodymi kardiologickymi diagnézami. [41], [42]

2.8.Potencialni rizika a problémy spojené s pouzivanim EASI v praxi

Firma CardioSecur, ktera zatim ptlisobi lokalné na némeckém trhu, prisla v roce 2014
srevoluénim vyrobkem na poli EKG diagnostiky, ktery vyuZziva svodovy systém EASI.
Jmenuje se CardioSecur Active (Obrazek 2.3.) a otevira verejnosti moznost, zmérit si EKG
primo doma a vysledky poslat svému doktorovi za pouziti pouze tohoto kabelu a chytrého

telefonu.



Obrazek 2.3.: Schéma EKG vySetieni pomoci CardioSecur Active [43]

Zkoumdanim spolehlivosti tohoto produktu v porovnani se stdEKG se zabyval
K. Kaspars a kol. [44]. KdyZ analyzovali dvanacti-svodové nahravky sinusového rytmu za
ucelem zhodnoceni miry korelace, tak pfi prvnim pohledu se navzajem velmi podobaly, ale
pti zaméreni na konkrétni detaily v konkrétnich svodech byly nalezeny vyznamné rozdily.
U CardioSecur Active (EASI) méla v nékterych svodech P-vlna vy$si amplitudu, P-viny, PR
intervaly a QTc intervaly byly krat$i, T-vlna byla vice pozitivni ve svodu V1 a vice znatelna
Q-vlna byla nalezena vinferiornich svodech [44]. Tento odklon od standardnich
parametrid se pri ¢teni EKG signalu, ktery byl nahran a zpracovan systémem CardioSecur,
se musi vzit do uvahy, aby byl vysledek vySetreni interpretovan spravné a doktor spravné

stanovil zavéry pro dalsi postup.

Dalsi validni porovnani provedené jiz v roce 2003 za pouZiti zatizeni PHILIPS, které
bylo prizplisobeno tomu, aby mohlo zaznamenavat i stdEKG i EASI, bylo soucasti klinické
studie na pediatrickych pacientech. Na Obrazku 4 muzeme vlevo vidét 12 svodu
porizenych systémem stdEKG a vpravo pak vypocitané svody z EASI. Tento konkrétni
pacient mél defekt septa sini. Pii zpracovani mira korelace signali je v tomto pripadé
95 %. Pokud se ale znovu zaméfime na detaily, zjistime, Ze EASI ma negativni T-vlnu ve
svodu dV2, kterd u stdECG ve V2 neni. Ddle ma EASI nizs$i amplitudu R-vlny ve svodech

dV4 a dV5 neni Q-vlna viibec pritomna a u koncetinovych svodii ma mensi amplitudu. [41]



Obrazek 2.4.: Porovnani vSech 12ti svodli stdEKG a EASI nahranych pfti vySetieni

pediatrického pacienta s defektem septa sini [41]

PHILIPS byl prvni vyrobce, ktery se pfes svou dcefinou spole¢nost ZYMED dostal
k patentim G. Dowera a zakomponoval systém EASI, do svych pacientskych monitort a
elektrokardiografi. B. Drew spolupracovala s PHILIPSem na spousté vyzkumu v oblasti
problematiky EASI. Prvni jeji zavér byl publikovan jiz v roce 1992, kdy se vyjadrila, Ze
amplituda QRS byla u EASI niZsi, coz zpisobilo nemoznost diagnostikovat hypertrofii levé
siné u tretiny pacientd stouto diagnézou [28]. V nasledujicich dvou dekadach se jeji
vyzkumy zabyvaly analyzou velkého mnoZstvi diagnéz a jejich stanovovani pomoci
svodového systému EASI. Jeji prace s postupujicim ¢asem poukazuji na to, Ze diagnosticka
spolehlivost metody EASI se se zlepSujicimi se postupy pirepoctu signali vyrazné zvysuje.
[28], [45]
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3. Metodika

Prakticka cast této diplomové prace se zabyva piipravou dokumentace pro klinické
hodnoceni zdravotnického prostfedku BTL Flexi - EASI 12 ECG podle platné legislativy.
Proto se velkd cast metodologie Fidi podle natizeni vlady 54/2015 o technickych
pozadavcich na zdravotnické prostiedky, evropskou smérnici 93/45/EHS o
zdravotnickych prostfedcich nebo evropskou smérnici MEDDEV 2.7/1 revize 4 o

Klinickych hodnocenich.[46], [47]
3.1.Metody sbéru a zpracovani dat pro klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni je zaloZeno na komplexni analyze dostupnych a relevantnich
klinickych dat, ktera byla za ucelem provedeni klinického hodnoceni sbirdna. Data pro
klinické hodnoceni by méla obsahovat hlavné informace o Kklinické ucinnosti

zdravotnického prostiredku a také o klinické bezpecnosti pro vSechny zucastnéné osoby.

Proces klinické hodnoceni se podle smérnice Evropské komise déli na 5 jednotlivych

fazi, jak mizeme vidét na Obrazku 3.1., ve kterych probihaji tyto Cinnosti [48]:

e Faze 0: Definice ramce klinického hodnoceni.
e Faze 1: Identifikace relevantnich dat.
e Faze 2: Posouzeni souborti dat na zakladé jejich védecké validity, relevance a
vahy.
e Faze 3: Analyza klinickych dat za ucelem ustanoveni zavéri k
o dodrZeni nezbytnych pozadavkli na vykon a bezpecnost prostiedku
(tato ¢ast by méla obsahovat i profil piinosi a rizik),
o obsahu informacnich materiald poskytnutych vyrobcem,
o dodatetnym rizikim ¢i nezodpovézenym otazkam, aby se ujasnilo,
zda-li jsou vSechny parametry prijatelné pro udéleni CE znacky a zda-
li je potteba, aby byly sledovany a hodnoceny po uvedeni prostiedku
na trh.
e Faze 4: Vyhodnoceni zpravy o zavéru klinického hodnoceni
Zavér klinického hodnoceni shromazd'uje a shrnuje hodnoceni vSech
stanovenych relevantnich klinickych dat zdokumentovanych ¢i
citovanych v ostatnich ¢astech technické dokumentace. Také obsahuje

prislusné udaje predstavujici klinicky dikaz pro posouzeni shody.
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Faze 4 Faze 0

Vyhodnoceni Plan a definice

Zpravy o zavéru parametri
klinického klinického
hodnoceni hodnoceni

Faze 3 Faze 1
Analyza Identifika{ce
relevantnich

Kklinickych dat dat

Faze 2

Posouzeni
relevantnich
. dat

.

Obrazek 3.1.: Schéma procesu klinického hodnoceni podle smérnice Evropské

komise MEDDEV 2.7 /1 revize 4 [48]

Metoda provadéni klinického hodnoceni pomoci shromaZdénych dat zrelevantni

literatury je vyuzivana pro identifikaci dat, ktera nejsou produkovana vyrobcem, ale jsou

nutna k vyhotoveni klinického hodnoceni. Potencialni zdroje pro sbér dat jsou stanoveny

[48]:

Klinicka data tykajici se hodnoceného zatizeni, coZ mohou byt data spjatd s nim
primo, nebo nepfimo (spjata s rovnocennym zarizenim)
Aktudlni stav a obecné informace z oboru - MiZe zahrnovat dokumenty
prislusnych norem a smérnic, data vazana na zatizeni slouzici k porovnani, nebo
nutnd  kzhodnoceni problematiky, data kzisadnim technologickym
komponentiim, medicinskym alternativdam, nebo i konkrétnim medicinskym
stavlim, diagn6zam a populacim, pro které je dané zarizeni urceno k pouziti. Tyto
data jsou bézné vyzadovana za Gcelem:

o popisu klinického pozadi a identifikace aktualnich védomosti v konkrétnim

medicinském oboru;
o identifikaci potencialnich klinickych nebezpeci - které nesou pouzité latky,

materialy, technologie, vyrobni procesy ¢i necistoty;
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o obhajoby validity jmenovanych Kkritérii pro dokazani rovnocennosti

zafizeni.

Podle dalsitho bodu metodologie prezentované v MEDDEV 2.7/1 revize 4 je kladeny

dlraz pii shromazd ovani literatury na téchto nékolik bodi [48]:

- Strategie vyhledavani by méla byt dikladna a objektivni.

- Bézné je nutno nékolik vyhledavani s riznymi kritérii a riznymi klicovymi slovy
k ziskani dostatecné relevantnich a ucelenych vyslednych dat.

- Vyhledavani literatury se provadi na zdkladé vyhledavaciho protokolu, ktery se
vypracovava piredem.

- Po provedeni vyhledavani by méla byt vyhotovena zprava, ktera obsahuje
podrobnosti o jeho provedeni, odchylkach od vyhledavaciho protokolu a shrnout
vysledek vyhledavani.

- Je nezbytné, aby bylo vyhledavani bylo dostate¢né zdokumentovano, aby se dalo
kriticky hodnotit, jeho vysledky mohly byt ovéreny a cely proces mohl byt
zopakovan, pokud by to bylo potreba.

3.2.Metoda hodnoceni rizik

Metoda FMEA (Failure Mode and Effect Analysis), tedy Analyza zplsobt a disledki
poruch, je strukturovang, kvalitativni analyza slouzici k identifikaci zplisobti poruch
systémd, jejich pric¢in a disledkl. V soucasnosti patii metoda FMEA k nejpouzivanéjSim
metodam prediktivni analyzy spolehlivosti a je vyuzivana v fadé obort nejen pro analyzu
technickych systémt, ale také pro analyzu procest a softwaru. Metoda je u nas popsana v
normé& CSN IEC 812 - Metody analyzy spolehlivosti systému. Postup analyzy zpfisobii a
dtisledki poruch (FMEA).[49], [50]

Funk¢ni ¢lenéni systému Funkéni ¢lenéni musi korespondovat s predchozim bodem.
Specifikuje se, do jakych funk¢nich subsystémii se systém cleni, az do pozadované hloubky
analyzy. Funk¢ni clenéni miize byt shodné nebo podobné konstrukénimu uspoiadani (neni
pravidlem). Funk¢ni a konstrukéni ¢lenéni je nutné odliSovat, protoZze vyrobek jednoho
prizptsobuji také modely spolehlivosti (funk¢nosti), které umoznuji provedeni analyzy

spolehlivosti.
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3.2.1. Omezeni a nedostatky metody FMEA

FMEA je velice uCinnd metoda analyzy spolehlivosti a bezpecnosti, pokud je
aplikovana na analyzu prvki, které mohou zptisobit poruchu celého systému. Nejicinnéjsi
obdobi jeji aplikace jsou predvyrobni etapy. K nevyhodam metody FMEA patri, Ze muze
byt slozita, pracna a ¢asové naro¢na v piipadé komplexnich systémt, které maji mnoho
funkci a slozenych z mnoha komponentt, nebo pokud je aplikovana na sloZity systém
poprvé (nutnost poznani velkého mnozstvi informaci o systému, konstrukci, funkci,

technologii vyroby, provozu a provoznich podminkach).

Dal$im omezenim je skutecnost, Zze FMEA nezahrnuje ddsledky chyb lidského Cinitele.
U velmi slozitych a nebezpeénych systémi je ¢lovék nejslab$im prvkem v systému. Uloha
Clovéka se casto nahrazuje rozsifenim systému o automatické ridici, bezpecnostni a
softwarové prvky, které sebou ale nesou i zvySené riziko selhani téchto prvki a celého
neptiznivé vlivy ¢innosti ¢lovéka a naznacit u¢inné kroky k eliminaci téchto nepriznivych
vlivii. Omezeni pouziti metody zpisobuji také vyznamné se projevujici vlivy provoznich
podminek a prostredi. Uvazeni téchto vlivli vyZaduje dokonalou znalost charakteristik,

prace a reakci riiznych komponenti systému na tyto vlivy.
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4. Klinické hodnoceni

4.1.0vod do Kklinického hodnoceni

Toto klinické hodnoceni bylo vypracovdno za uUcCelem zhodnoceni -efektivity,
spolehlivosti a Kklinické bezpecnosti svodového systému EASI pro EKG (dale jen EASI)

pomoci shromazdovani dikazii o téchto jeho parametrech.

EASI je pasivni ¢asti EKG systému. Ucel pouZiti tohoto systému je neinvazivni
diagnosticka ¢innost na pacientech snimajici a zobrazujici elektrickou aktivitu srdce pro
jeji dalsi posouzeni. Jako zdravotnicky prostredek spada do tridy Ila, protoze se na néj

vztahuje pravidlo 10 pfilohy 9 smérnice rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich.

Toto klinické hodnoceni pro EASI je zaloZeno na legislativé MEDDEV 2.7/1 rev.4
(¢erven 2016) - CLINICAL EVALUATION: A GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED
BODIES UNDER DIRECTIVES 93/42/EEC and 90/385/EEC [47]. V souladu s definici
klinickych dat stanovenych ve smérnici 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich ve
znéni smérnice 2007/47/EC. Sbér dat probihal z klinickych studii a odbornych ¢lankd,
které zkoumaly klinickou bezpecnost, spolehlivost a diagnostickou efektivitu EKG

pristrojt, ¢i pacientskych monitort pouzivajici EASI.
Informace o bezpecnosti v klinické praxi byly ziskavany z:

e analyzy sledujici bezpecnosti a spolehlivost predikatu uvedeného na trh;
e analyzy rizik u aktivit, pro které je prostredek urcen;

e bezpecnostniho a vykonového testovani;

e literatury tykajici se danych technologii;

e Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (http://www.sukl.cz/);

e Registru zdravotnickych prostiredki

(https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO).

RZPRO je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickych
prostfedkii v ramci Ceské republiky. Cilem RZPRO je shromazdovat data o registrovanych
osobach zachazejici se zdravotnickymi prostredky, informace o notifikovanych
zdravotnickych prostiedcich, o certifikatech vydanych notifikovanymi osobami se sidlem v
Ceské republice, o neZadoucich pithodach a o bezpeénostnich napravnych opatienich a

informace o klinickych zkouskach.
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Na zakladé analyzy informaci plynoucich z vySe uvedenych zdroji a z aktualniho
stavu problematiky je mozné prohlasit, Ze pomér rizik ku piinostim je prijatelny a tento
zdravotnicky prostiedek je pri klinickém pouzivani pii aktivitdch a ikonech stanovenych
ucelem pouziti bezpetny a diagnosticky efektivni. Je kladeny diraz, aby rizika pouZzivani
byla co moZna nejnizsi. Podstata a vlastnosti EASI jsou diikladné popsany a testovany dle

platnych norem.
4.2.Plan klinického hodnoceni

Svodovy systém EASI je pouzivan ve spojeni s piistrojem BTL CardioPoint Flexi a
v kombinaci tvoii systém pro diagnostické EKG, ktery zajistuje digitalizaci signalu, jeho

prepocet na 12 svodi a odeslani dat do pocitace.

e Posouzeni zdravotnického prostiedku z hlediska jeho bezpecnosti pro uZivatele a
treti osoby pri poskytovani zdravotni péce v rozsahu pouziti uvedené v ptivodni
dokumentaci k vyrobku.

e Ovéreni vhodnosti zdravotnického prostiedku pro urceny ucel pouziti v souladu se
soucasnymi Kklinickymi poznatky opirajici se o odbornou literaturu a Kklinicky
ovéreny predikat.

e Posouzeni vhodnosti k pouZiti pti poskytovani zdravotni péce v rozsahu pouziti,

uvedené v pivodni dokumentaci k vyrobku.

Plan klinického hodnoceni je vytvofen vsouladu se zakonem 268/2014 Sb. o
zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjSich predpist, ktery zaroven stanovuje nalezitosti jak klinického hodnoceni,

tak zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického prostiedku. [51]
4.3.Popis zdravotnického prostredku

Svodovy systém EASI je pouZzivan ve spojeni s pristrojem BTL Flexi a v kombinaci
dohromady tvoii systém pro diagnostické EKG, ktery zajiStuje digitalizaci signalu, jeho
prepocet na 12 svodi a odeslani dat do pocitace. Nazev kompletniho produktu je BTL Flexi
- EASI 12 ECG. Klinické hodnoceni zdravotnického prostredku bylo tedy provedeno na
produkt BTL Flexi - EASI 12 ECG (zobrazeny na Obrazku 4.1.) jako celek.
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Obrazek 4.1.: BTL Flexi - EASI 12 ECG (toto je pouze ilustracni snimek)
[zdroj: technickd dokumentace BTL]

4.4.Fyzicky a chemicky popis

BTL Flexi - EASI 12 ECG je zhotoveno z vhodnych materiald pro vyrobu
zdravotnickych pristroji v souladu se smérnici EU RoHS 2 (2011/65/EU) o omezeni
pouZzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych zatizenich [52].

Ovéreni biokompatibility je dale specifikovano v kapitole 4.10.

Zatizeni neobsahuje ftalaty, ani Zadné medicinské latky, tkané ¢i krev a produkty z ni.
Udrzitelnost a stalost materialli pouZzitych k vyrobé zatizeni, jejich mechanické a fyzikalné-

chemické charakteristiky jsou uchovany v testovacich zpravach vyrobce.

Zatizeni je opakovatelné pouzitelné. Primy kontakt s pacientem je omezen pouze na
plochu elektrod. Elektrody jsou produktem tretich osob a jsou vhodné pro dané pouziti
v odpovidajicim prostiedi. V systému klasifikace rizik zdravotnickych prostiedkd jsou

zarazeny do tidy I. Dalsi informace jsou dale k dispozici v kapitole 4.10.
4.5.Princip fungovani

BTL Flexi - EASI 12 ECG je elektrokardiograf, zaznamenavajici elektrickou aktivitu
srdce pomoci elektrod, které jsou pripojeny k presné definovanym pozicim na téle
pacienta. Produkt unikatni technologie, kterda poskytuje uceleny pohled na srdecni
aktivitu, se nazyva elektrokardiogram a jeho diagnosticka hodnota by se jen velmi slozité

dala nahradit jinymi diagnostickymi metodami. EKG miiZe byt pouzito jako samostatny
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ukazatel aktivity myokardu (srde¢niho svalu), ktery poskytuje informaci o parametrech,
které jsou nezbytné jak pro spravnou diagnostiku, tak pro zvoleni spravné terapie u

mnoha srdecnich poruch a chorob, ¢i chorob obéhového systému.
4.6.U¢el pouziti

BTL Flexi - EASI 12 ECG je urCeno pro ziskavani, zpracovani, zaznam, analyzu a
zobrazovani EKG pro diagnostické ucely. Pri pripojeni ke kompatibilni softwarové aplikaci

umoznuji Sirsi analyzu a zpracovani namérenych dat.
4.7.Indikace

Indikace pro elektrokardiografii zahrnuji mimo jiné hodnoceni pritomnosti,

nepritomnosti ¢i zmény stavu:

e arytmii,

e hypertrofie myokardu,

e rozsifeni komor/y,

e rozsireni siné/i,

e vad vedeni vzruchu,

e ischemie myokardu,

e nekrozy myokardu,

e perikarditidy,

e rovnovahy elektrolytu,

e neurohumoralni vlivy,

e nespecificka bolest zad,

e nespecificka bolest na hrudi,
e diferencialni diagnostika,
e rutinni EKG vySetreni,

e emfyzém,

e hypertenze,

e posouzeni prred zatéZzovym testem.
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4.8.Analyza Kklinickych vlastnosti EASI v diagnostice

Tato ¢ast klinického hodnoceni je zaméiena na analyzu jednotlivych Kklinickych studii,
jejich metod, vysledki a zavérd. Zahrnuté studie byly publikovany mezi lety 1992 a 2016.
Hlavni zastoupenou skupinou probandi jsou dospéli pacienti obou pohlavi, riizného véku.
Dvé studie jsou zamieny také na détské populace, u kterych se da zaroven pozorovat vyvoj
spolehlivosti EASI pti vyvoji déti. Mnohé z nich se zabyvaji jak riznymi diagndzami, tak i

porovnanim rtznych svodovych systémi.

Diagnézy, kterymi se studie zabyvaji jsou naptiklad hypertrofie srde¢nich sini a
komor, akutni infarkt myokardu, zajizveni srdecni tkané po infarktu, blokady Tawarovych
ramének a fascikularni blokady, syndrom preexcitace, ventrikularni a supraventrikularni
tachykardie, atridlni fibrilace a flutter a dalSi. Nasleduje vycet klinickych studii a jejich

kratka shrnuti.

Porovnani vektorokardiograficiky derivovaného 12ti svodového
elektrokardiogramu s konvencni elektrokardiografii béhem
tachykardie s sirokymi QRS komplexy a jeho potencidl k aplikaci do

procesu kontinudlniho Iiizkového sledovani pacienta [28]

Autori: Drew, Scheinman, Evans
Rok vydani: 1992
Vydavatel: The American Journal of Cardiology

Metody: Prvotni porovnani svodovych systému bylo provedeno u 49 pacientl vzdy pfti
bézném nalezu u pacienta - nikdy pri nalezu tachykardie s Sirokym QRS komplexem. U
téchto pacientl bylo nasledné pii studii detekovano 64 epizod tachykardie s Sirokym QRS
komplexem u kterych bylo zjistovano, na kolik poskytne derivovany systém EKG (EASI)
stejné klinické vysledky, jako stdEKG.

VysledKky: Percentualni diagnosticka shoda mezi pouzitymi svodovymi systémy byla pro
konkrétni diagnoézy nasledujici: akutni infarkt predni strany myokardu - 92 %; syndrom
preexcitace - 100 %; blokaddy Tawarovych ramének a fascikularni blokddy - 100 %;

ventrikularni tachykardie - 100 %; supraventrikularni tachykardie - 100 %.

19



Porovndni standardniho a derivovaného 12ti svodového
elektrokardiogramu pri diagnostice ischemie myokardu
indukované korondrni angisplastikou [34]
Autori: Drew, Adams, Pelter, Wung, Caldwell
Rok vydani: 1997
Vydavatel: The American Journal of Cardiology

Metody: Koronarni angioplastika byla provadéna u 207 pacienti. EKG pacientli bylo
mérteno vzdy obéma systémy - stdEKG a EASI. Ischemie myokardu vznikla u 151 pacientd.

Pro méreni EKG byl pouzit pristroj Mortara ELI 100 ST monitor.

VysledKky: Diagnosticka shoda mezi systémy byla >99 %. stdEKG detekovalo vSech 151
ischemii a EASI 150 z nich.

MiizZe byt vektorokardiograficky derivované EASI EKG ve vybranych
pripadech vhodnou nahradou standardniho EKG? [29]

Autori: Klein, Key-Brothers, Feldman
Rok vydani: 1997
Vydavatel: Computers in Cardiology

Metody: 50 pacientli bylo sledovano béhem 3 mésic¢nich intervald. U kazdého pacienta
bylo méfeno jak stdEKG, tak EASI na dvéma riznych Hewlett-Packard pristrojich jednim
kardiologickym technikem. Zaznamy byly vyhodnocovany opakované a slepou metodou.
Pro diagnostiku byla pouzita standardni kritéria pro PR, QRS a QT intervaly a osa QRS byla

stanovena pomoci systému Hewlett-Packard ECG management system.

VysledKy: Shoda pii diagnostice infarktu myokardu byla mezi systémy 89 %. Diagnosticka
senzitivita a specificita EASI byly 94 a 93 %.
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Presnost EASI 12ti svodového elektrokardiogramu v porovndni se
standardnim 12ti svodovym elektrokardiogramem pri diagnostice

rtiznych srdec¢nich abnormalit [21]
Autori: Drew, Pelter, Wung, Adams, Taylor, Evans, et al.
Rok vydani: 1999
Vydavatel: Journal of Electrocardiology

Metody: Béhem obdobi dvou let bylo shromazdéno 426 pacienti, kteri se dostavili na
pohotovost s akutnimi problémy s podezienim na nestabilni anginu pectoris, nebo akutni
infarkt myokardu. EKG zaznamy byly vZdy nahravany soucasné na dvé zarizeni Mortara
ELI 100 STM, pticemz pro EASI byl knému pripojen jeSté konvertor Totemite na

pirepocitani signalu a dopocitani vSech 12ti svodi.

Converter

Mortara
ELI 100
ST monitor

EASI 12-Lead ECG

Obrazek 4.2.: Schéma zapojeni EKG Mortara ELI 100 pres EASI konvertor [21]

VysledKky: Percentualni diagnosticka shoda mezi pouzitymi svodovymi systémy byla pro
konkrétni nalezy nasledujici: zvétSeni pravé siné - 95 %; zvétSeni levé siné - 88 %;
hypertrofie pravé komory 99 %; hypertrofie levé komory 84 %; akutni infarkt piedni
strany myokardu 95 %; akutni infarkt spodni strany myokardu 92 %; spontanni ischemie
89 %; ischemie indukovana angioplastikou 95 %; blokada pravého a levého Tawarova

raménka 95 % a 97 %; predni a zadni fascikularni blokada 97 % a 99 %.
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Srovnatelnost 12ti svodového EKG derivovaného z EASI svodii se
standardnimi EKG pri diagnostice akutni ischemie myokardu a

neakutniho zajizveni po infarktu [33]

Autori: Rautaharju, Zhou, Hancock, Horacek, Feild, Lindauer, Wagner, Pahlm, Feldman
Rok vydani: 2002
Vydavatel: Journal of Electrocardiology

Metody: StdEKG a EASI byly na vzorku o 854 pacientech nahravany soubézné. Vysledky
byly vyhodnocovdny dvéma zkuSenymi kardiologickymi specialisty a diagnostickym

softwarem PHILIPS diagnostic ECG analysis program.

Toto byla prvni studie, kde byly pouzity nové zdokonalené koeficienty pro EASI ptepocet.
Tyto koeficienty byly stanoveny ve velmi obsahlé praci p. Feilda a kol. [53] pomoci
statistickych analyz aplikovanych na vzorek 983 pacient. Na kazdém z pacient byla
analyzovana elektrodovd mapa sestavajici se ze 120ti elektrod aplikovanych na torsu

pacienta.
Vysledky:

Na skupiné podezielé na pritomnost akutniho infarktu, ¢i ischemie myokardu bylo
sledovana diagnosticka shoda stdEKG a EASI. 40 pacientt bylo pted angioplastikou a 92
po ni. Vysledky jsou vyneseny do Tabulky 4.1.

Tabulka 4.1.: Senzitivita a specificita vySetfeni v analyzach provadénych dvéma
kardiology a diagnostickym softwarem pii diagnostice akutniho infarktu ¢i ischemii

myokardu [33]

stdEKG EASI
Senzitivita [%] | Specificita [%] | Senzitivita [%] | Specificita [%]
Kardiolog 1 77,2 75,0 73,9 77,5
Kardiolog 2 67,4 82,5 63,0 85,0
Spé’fctlvtvfr‘;"y 78,3 70,0 78,0 62,0

Na skupiné 854 pacientt, z nichz 472 mélo a 382 nemélo pritomné zajizveni na myokardu

po infarktu, byla provedena analyza diagnostické uspéSnosti pro stdEKG a EASI. Vysledky

jsou vyneseny do Tabulky 4.2.
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Tabulka 4.2.: Senzitivita a specificita vySetreni v analyzach provadénych dvéma

kardiology a diagnostickym softwarem pfti diagnostice zajizveni myokardu po infarktu

[33]
stdEKG EASI
Senzitivita [%] | Specificita [%] | Senzitivita [%] | Specificita [%]
Kardiolog 1 80,6 82,2 83,3 72,5
Kardiolog 2 63,2 91,9 63,8 90,1
Pocitacovy 57,8 85,3 60,0 80,4
software

Na zakladé vysledki této studie autori prohlasili, Ze si EASI zaslouZi byt seriézné zvazeno

jako alternativa stdEKG pii pouziti v nouzovych situacich a sledovani pacientti na

jednotkach intenzivni péce.

Porovnani krivek u konvencniho 12ti svodového EKG a

derivovaného EKG EASI u déti [41]

Autori: Pahlm, Pettersson, Thulin, Feldman, Feild, Wagner

Rok vydani: 2003

Vydavatel: Journal of Electrocardiology

Metody: Vzorek pacienti byl 222 déti riizného véku, z nichzZ mélo 144 zdokumentovanou

vrozenou srde¢ni vadou, 2 z nich mély podezieni na vrozenou srde¢ni poruchu, 3 z nich

byly po transplantaci srdce a 72 znich nemélo Zadnou vrozenou ani ziskanou srde¢ni

vadu. Rozdéleni podle véku a pohlavi miiZete vidét na Obrazku 4.3.
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Obrazek 4.3.: Rozdéleni pacienti podle véku a pohlavi [41]

Toto byla prvni studie provedena na détech, kde bylo zarovenn métfeno stdEKG a EASI. Pro

nahravani EKG zaznami bylo pouZito zatizeni PHILIPS PageWriter XLi EKG.
Vysledky:

Na zakladé naméfenych dat byla spocitana stfedni kvadraticka odchylka mezi dvéma
svodovymi systémy a jeji vysledky pro jednotlivé svody a vékové skupiny byly zaneseny

do grafu na Obrazku 4.4. a 4.5.
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Obrazek 4.4.: Graf stiedni kvadratické odchylky mezi stdEKG a EASI pro jednotlivé

koncetinové svody a vékové skupiny [41]
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Obrazek 4.5.: Graf stfedni kvadratické odchylky mezi stdEKG a EASI pro jednotlivé hrudni
svody a vékové skupiny [41]

Studie ukazala, Ze mira podobnosti mezi stdEKG a EASI u détskych pacienti je stejna jako
u dospélych, tedy dostatecné dobra na to, aby se v budoucnu pocitalo s moznosti jeho
pouziti jako alternativy pro stdEKG. Lepeni hrudnich elektrod na spravna mista u déti
Casto problematické, a nespravné umisténi elektrody sniZuje rychlost, opakovatelnost a

miuZe i snizit diagnostickou hodnotu celého vySetreni.

Porovnani kvality EKG signdlu mezi EASI a Mason-Likar béhem
fyzické aktivity [23]
Autori: Welinder, Feild, Feldman, Pettersson, Wagner, Pahlm
Rok vydani: 2004
Vydavatel: Americal Journal of Critical Care

Metody: U dvaceti zdravych bélochii/béloSek v rozmezi od 30 do 64 let véku, vysce od
161 do 177 cm a vaze od 54 do 95 kg byl sledovan pohyb izolinie a Sum zplisobeny
Cinnosti kosterniho svalstva. Oba svodové systémy provadély zdznam najednou pfri
konkrétnich fyzickych aktivitach. Pro oba byla zmétena klidova izolinie a EKG kiivka pro

porovnani se zatézovou casti testu.
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VysledKky: Kviili prilis velkému elektromagnetickému Sumu u 4 ze 6ti vySetieni u jednoho
pacienta byl jeho vzorek vyrazen ze studie kviili nemoznosti dalsiho zpracovani. Obrazky
4.6. a 4.7. ukazuji vysledky testovani pohybu izolinie a vlivu Sumu tvoreného kosternim
svalstvem v klidu a pri péti aktivitach: zvedani rukou (arms up), béh na pase (treadmill),
otoleni doleva pfri leZeni (supine to left), otocCeni doleva pfti leZeni (supine to right) a jizda

na kole (cycling).

Zavérem autori zminili, Ze systém EASI je celkové méné nachylny k myoelektrickému
Sumu z kosterniho svalstva, ale Ze rozdil v pohybech izolinie byl takika zanedbatelny. A Ze
vysledky s prihlédnuti na predchozi studie sméruji ktomu, Ze by EASI mohlo byt

alternativou k ML pii pouziti jak nemocnic¢ni, tak v ambulantni péci pro monitorovani EKG.
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Obrazek 4.6: Porovnani pohybu izolinie mezi EASI a ML pri jednotlivych fyzickych
aktivitach [23]
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Myoelectrical noise
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Obrazek 4.7.: Porovnani, jak velky vliv ma na jednotlivé systémy pfi jiZ zminénych

aktivitach Sum tvoreny kosternim svalstvem [23]

Diagnostické zavéry z porovndni derivovaného 12ti svodového EKG

EASI se standardnim EKG u déti [42]

Autori: Welinder, Feild, Liebman, Maynard, Wagner, Wettrell, Pahlm

Rok vydani: 2006

Vydavatel: American Heart Journal

Metody: Studie se ucastnilo 221 pediatrickych pacientl. Pro EKG vySetreni byly pouZzity

ptistroje se systémem stdEKG a EASI, souCasné nahravané s cilem jejich nasledného

porovnani. Oba typy zaznamu byly nahravany na EKG Hewlett-Packard XLi cardiograph
(PHILIPS Medical).
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VysledKky: Vysledky studie jsou srovnani diagnostickych shod mezi EASI a stdEKG a také
mezi stdEKG(1) a stdEKG(2), coZ jsou stejné nabéry interpretovany dvéma rdznymi
détskymi kardiology (Tabulka 4.4.). Pro prehlednost a porozuméni vysledki je potreba
uvést Tabulku 4.3. vysvétlujici jak interpretovat vypocitané hodnoty kappa.

Tabulka 4.3.: Guidline, jak interpretovat hodnoty indexu Kappa (k)[42]

Hodnota k Mira shody
0,41 - 0,60 Primérna
0,61-0,80 Dobra

Tabulka 4.4.: Porovnani interpretaci EKG zaznamti mezi EASI a stdEKG a mezi stdEKG(1)
a stdEKG(2)[42]
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Porovnani interpretaci mezi EASI a stdEKG se jen velmi malo liSi od porovnani

interpretaci stdEKG mezi kardiology. Pro vétSinu elektrokardiografickych diagnéz je zavér

28



takovy, ze diagnosticka informace poskytnuta systémem EASI podala stejnou vypovédni
hodnotu jako poskytnutd pomoci stdEKG. Tyto zavéry podporuji EASI jako potencialni
alternativu k stdEKG praxi détské kardiologie.

Vektorokardiograficky, 5ti elektrodovy, 12ti svodovy EKG (EASI)
monitoring je srovnatelny s konvenc¢nim 12ti svodovym EKG

v diagnostice akutnich korondrnich syndromii [35]

Autori: Wehr, Peters, Khalifé, Banning, Kuehlkamp, Rickards, Sechtem
Rok vydani: 2006
Vydavatel: Journal of Electrocardiology

Metody: Béhem let 1999 - 2001 bylo na 203 pacientech na prijmu, ktef{ ptisli s bolesti na
az 8mi hodinach. Pokud vzdy aspon jedno ze dvou po sobé jdoucich vySetrenich ukazalo
ST-elevaci vyssi nez 0,2 mV, bylo oznaceno jako infarkt myokardu. Pokud byla aspon
jednou zachycena ST-elevace mensi nez 0,2 mV, otocend T-vlna, nebo ST-deprese,
vySetfeni bylo oznaceno jako akutni koronarni syndrom. Pokud nebyla splnéna Zadna

z téchto podminek, vySettreni bylo oznaceno jako negativni.

VysledKky: U obou metod méieni EKG vysSla po statistickém zpracovani stejna specificita
59 % i senzitivita 91 % pro diagnostikovani poSkozeni myokardu. ,EASI bylo shleddno
ekvivalentem k stdEKG v diagnostikovdni ischemie myokardu. Mohlo by se stdt uZiteCnym
ndstrojem pri diagnostice i monitorovdni pacientti s akutni bolesti na hrudi v sanitkdch, na

pohotovostech a jednotkdch korondrni péce.”
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Derivovany 12ti svodovy elektrokardiogram pri hodnoceni deviaci

ST segmentu a srde¢niho rytmu [24]

Autori: Chantad, Krittayaphong, Komoltri
Rok vydani: 2006
Vydavatel: Journal of Electrocardiology

Metody: VSichni probandi byli pacienty na jednotce koronarni péce. Byla zjiStovana mira
shody mezi stdEKG a EASI pri hodnoceni deviaci ST segmentu. K vypoctu byla pouZzita
Pearsonova Kkorelace. StdEKG bylo nahravano na pristroj Hewlett Packard telemetry
system a EASI bylo nahravdno na pristroj Zymed telemetry system. Oba pfristroje
nahravaly EKG signal pacienta soucasné. SloZeni populace pacientli a podrobnosti k jejich

zdravotnimu stavu:

Pocet pacientl 282

Vék 62+14 Akutni koronarni syndrom 139 (49,3 %)
Zastoupeni muzi 155 (55,0 %) Nestabilni angina p. 54 (19,1 %)
Diabetes mellitus 102 (36,2 %) ST deprese 36 (12,8 %)
Hypertenze 124 (44,0 %) ST elevace 50 (17,7 %)
Chronicka stabilni 69 (24,5 %) Arytmie 63 (22,3 %)
angina pektoris

Srdecni selhani 100 (35,5 %) Onemocnéni srdecni chlopné 22 (7,8 %)

VysledKy: Sinusovy rytmus byl detekovan u 236ti (83,7 %) pacienti, atridlni fibrilace u 21
(7,4 %), atridlni flutter u 3 (1,1 %), spojovaci rytmus u 5ti (1,8 %), atrioventrikularni blok
druhého stupné u 1 (0,4 %), kompletni blok u 7 (2,5 %) a kardiostimulator u 9ti (3,2 %).
Vsechny tyto diagnoézy byly identifikovany jak na zdznamech z stdEKG, tak z EASI. Proto
shoda pfi analyze srde¢niho rytmu byla 100%.

Analyza shody diagnostiky pfi deviaci ST segmentu pfinesla vysledky, které se
v jednotlivych svodech lisi od 62 % do 82 %. Velmi pozitivni vysledky ale pfinesla analyza
uspésnosti detekce ST deprese/elevace pomoci EASI. Vobrazku 4.8. mlZeme vidét

konkrétni vysledky.
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Leads ST-segment depression ST-segment elevation

Sensitivity Specificity Sensitivity Specificity

%) (%) (%) (%)
I 100 100 NA 100
1 100 98.4 100 97.7
111 85.7 99.2 90.9 97.6
aVR 100 100 100 98.5
aVL 80 100 NA 100
aVF 100 98.4 100 97.7
Vi 100 99.2 100 89.7
V2 55.6 100 100 86.6
V3 73.7 99.1 98.3 89.9
V4 87.5 100 100 97.5
VS5 89.2 100 100 99.2
V6 96.7 99.1 100 100

Obrazek 4.8.: Senzitivita a specificita detekce ST deprese a elevace pii pouziti EASI [24]

Diagnosticka uspésnost akutni ischemie EASI-derivovaného 12ti
svodového elektrokardiogramu a 12ti svodového

elektrokardiogramu zavedeného v klinické praxi [7]

Autori: Sejersten, Wagner, Pahlm, Warren, Feldman, Horacek
Rok vydani: 2007
Vydavatel: Journal of Electrocardiology

Metody: Dvé sady dat byly pouZity k dalsimu zpracovani. Prvni sada obsahovala data o
umist'ovani standardnich hrudnich elektrod zachranari a EKG techniky na pohotovostech.
Obsahovala 60 individualnich pripadd zapsanych ve 3 riznych studiich [20], [22]. Druha
sada dat pochazi ze studie analyzujici potencialni povrchové mapy hrudniku u piipadu
zmén ST-segmentu pri neischemickych a ischemickych stavech. Obsahuje 88 pacientd,

ktef{ podstoupili perkutanni transluminalni koronarn{ angioplastiku (PTKA).

VysledKy: Pri analyze umistovani hrudnich elektrod bylo zjisténo, Ze prvni dvé - V1 a V2
(C1 a C2 poznamka autora) se bézné pohybovaly kolem jejich spravného umisténi a
ostatni V3 - V6 (C3 - C6 poznamka autora) se obecné pohybovaly pod horizontalni drovni

spravného umisténi. Tyto vysledky muzete vidét v Obrazku 4.9.
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Obrazek 4.9.: Graficky zpracované umisténi hrudnich elektrod provedené primo
zachranarti pri vyjezdech a EKG techniky na pohotovostech v 60ti pripadech. Grafy ukazuji

v V7

jednotkovou miru odchyleni umisténi elektrod v milimetrovém métitku. [7]

Diagnosticka uspésnost jednotlivych svodovych systéml pii diagnostice ischemie
myokardu byla nasledujici: stdEKG 0,668 + 0,033, Mason-Likar 0,664 + 0,034 a EASI 0,640
+ 0,033. Na Obrazku 4.10. mtizete vidét pomér senzitivity a specificity zjiStovani ischemie

myokardu pro jednotlivé svodové systémy.

32



1.00

0.90+

G

SENSITIVITY
o
g

0.40- — MLECG
' . EASIECG
— CPECG
0.901 Mean CP ECG
0.20
0.104

&
000 010 020 030 040 050 060 070 080 0.90 1.00

SPECIFICITY

Obrazek 4.10: Pomér senzitivity a specificity pii diagnostice ischemie na zakladé analyzy

deviaci ST-segmentu pro vSech 88 pacientti [7]

Parafraze ¢asti zavéru prace: Nahrdvdni standardniho 12ti svodového EKG neni idedInim
reSenim pro monitoring nebo bézné vyseti'eni pacienta v kritickych situacich. Tento tikon je
totiZ Casové ndrocny, miiZe interferovat s dalsimi vykony na hrudniku. Dochdzi k pohybu
pacienta, a to vndsi dodiagnostickychdat artefakty. BéZné nemocnicni a zdchrandrsky
persondl predchdzi zandSeni artefakti a sumu do signdlu tim, Ze umisti koncletinové
elektrody na pacientiiv trup, ¢imzZ prechdzeji na Mason-Likar. PouZiti systému Mason Likar,
kde je potieba lepit 10 elektrod, je ale stdle komplikovanéjsi, nez pouZiti pouze 5ti elektrod u
EASI, jejichZ sprdvnd umisténi jsou velmi snadno lokalizovatelnd, coZ zvysuje jednoduchou
reprodukovatelnost. Pri pouZiti mensiho poctu elektrod se zvysuje pacientiiv komfort,

vyrazné méné dochdzi ke kolizi s dalsimi procedurami provddénymi na hrudniku a celkovd

rychlost vysetireni miiZe byt zvysena.[7]
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Presnost 12ti svodového EASI EKG pri monitorovdani ST segmentu a

bodu ] provedené sestrami na jednotkdch korondrni péce [32]

Autori: Lancia, Toccaceli, Dignani, Lucertini, Petrucci, Romano
Rok vydani: 2016
Vydavatel: Journal of Clinical Nursing

Metody: Tato studie analyzovala shodu mezi stdEKG a EASI na zakladé rozmeért jejich ST
segmentu a pozici bodu J. BEhem monitorovani pacientii na jednotkach koronarni péce
bylo provedeno 506 zaznaml na 253 pacientech, priCemZ polovina byla nahrdna se
stdEKG na pfistroji Cardioline - AR2100 a polovina s EASI na pfistroji PHILIPS - IntelliVue
Information Center. Sbér dat probihal od prosince 2012 do brezna 2013. Méreni shody
mezi stdEKG a EASI bylo zaneseno do Bland-Altmanovych diagramt, pomoci nichz byla

urcovana primeérna shoda.

VysledKy: Vysledna shoda mezi systémy byla u sledovani rozméreni ST segmentu 96,2 %
a pozice bodu ] 98,4 %. Zavérem autofi konstatovali, Ze jejich vysledky jasné dokazuji
prijatelnou miru odliSnosti EASI od zlatého standardu stdEKG u dvou hlavnich parametrt

sledovanych pii dlouhodobém sledovani srdecni aktivity pacientd - ST segment a bod J.

34



4.9.Prokazani rovnocennosti s predikatem

PHILIPS M2601B

Stejné jako BTL Industries Limited vyrabi BTL Flexi, samostatny EKG systém fungujici
jako stdEKG, ktery se po pripojeni EASI kabelu stava produkt BTL Flexi — EASI 12 ECG, tak
analogicky PHILIPS Medical vyrabi PHILIPS M2601B. Ten zprostredkovava EASI
transformaci pro pristroje PHILIPS PageWriter fady Trim. Ty nasledné provadi zpracovani
signalu a vykreslovani EKG krivek a diky jejich mozZnosti pfipojeni do pocitaCové sité je

umoznéna komunikace s dalsimi lokalnimi zarizenimi.

Obrazek 4.11.: Predni (vlevo) a zadni (vpravo) pohled na PHILIPS M2601B

s pripojenym kabelem pro vySetrovani pacienta. [54]

Tento akvizi¢ni modul pro EKG pfistroj byl vytvoren za dcelem umoZnéni vyuzZiti
svodového systému EASI pro usnadnéni provadéni vySetreni a pro zvysSeni komfortu

pacienta.

V nasledujici ¢asti (v tabulkach 4.5., 4.6. a 4.7.) jsou porovnany klinické, biologické a
technické parametry pristroji BTL Flexi - EASI 12 ECG a PHILIPS PageWriter Trim
M2601B, ktery je v klinické praxi zaveden a v CR se smi prodavat. Pro porovnani byl

zvolen postup ptimo prevzaty z MEDDEV 2.7 /1 rev.4. [47].
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Tabulka 4.5.: Tabulka porovnani BTL Flexi - EASI 12 ECG a PHILIPS PageWriter Trim M2601B v klinickych parametrech [vlastni zpracovani]

BTL Flexi - EASI 12 ECG

PHILIPS PageWriter Trim
M2601B

Zavér porovnani

Obecny popis
produktu

BTL Flexi - EASI 12 ECG je EKG systém, slozeny z ptrenosného
ru¢niho 12ti svodového EKG, dale v textu oznac¢ovaného jako Flexi,
softwarové aplikace na tablet BTL CardioPoint a akvizi¢niho
modulu EASI prenasejici EASI signal. Tento systém nemdizZe
fungovat oddélené a pouze kombinaci softwarové aplikace a
samotného EKG Flexi tvoi{ jednotku pro diagnostiku. 12ti svodovy
EKG pristroj je navrzeny tak, aby ziskaval, nahraval, zpracovaval a
zobrazoval EKG data béhem klidového EKG méfeni. BTL
CardioPoint je mobilni softwarova aplikace koncipovana na Tablet
PC, aby ziskavala EKG data z pomocnych pfistroji pro jejich dalsi
nahravani, analyzu a prezentaci. Komunikace a prenos dat mezi

Cardiopointem a Flexi je zajiStovan samostatnou WIFI siti.

PHILIPS PageWriter Trim, je elektrokardiograf se specifickym
zaméfenim na nahravani 12ti svodového EKG pacientt.
Pomoci akvizicntho modulu PHILIPS M2601B je mozZné
méfeni pomoci svodového systému EASI. Tento pristroj
umoznuje nahravat, sledovat a interpretovat klidové EKG a

soucasné lze tisknout EKG v rtiznych formatech.

Ekvivalentni
pristroje pro

méreni EKG.

Uéel pouzitf

Flexi je vkombinaci s EASI urceno pro ziskavani, zpracovani,
zaznam, analyzu a zobrazovani EKG pro diagnostické ucely. Pri
pripojeni ke kompatibilni softwarové aplikaci umoziuji Sirsi

analyzu a zpracovani namétenych dat.

PHILIPS PageWriter Trim slouZzi k nahravani 12ti svodového
EKG pacientd. Pouzitim nepovinného EKG modulu a
pridruzenych dopliik, muze uzivatel ziskavat, prohliZet,
uchovavat a tisknout EKG kiivky. EKG modul také poskytuje
volitelné algoritmy (MEANS) pro mérenf EKG, prezentaci dat,
grafické provedeni a moznou interpretaci ziskanych dat,

které slouzi pro nasledné zhodnoceni klinikem.

Uéel poutiti je
mezi piistroji

identicky.
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BTL Flexi - EASI 12 ECG

PHILIPS PageWriter Trim
M2601B

Zavér porovnani

Seznam indikaci elektrokardiografie zahrnuje mimo
jiné i posouzeni pritomnosti, absence nebo zmény
onemocnéni:

e  Arytmie

e  Poruchy vedeni

e  ZvétSeni srdecnich oddilti (komor a sini)

Indikace se pohybuji od béZzného kardiologického
screeningu v ordinaci 1ékate aZ po rozliSeni rozli¢nych

diagnéz na kardiologickém oddéleni.

Indikace jsou u pristroji identické.

Indikace

e Hypertrofie myokardu

e  I[schemické zmény na myokardu

e  Nekr6za myokardu

e  Perikarditida

e  Poruchy elektrolytové rovnovahy

e  Neurohumoralni vliv na myokard

Nejsou znamy zadné Kkontraindikace meéreni | Nejsou znamy zadné Kkontraindikace pro meéreni | Kontraindikace jsou u pristroji

Kontraindikace

klidového EKG pro diagnostické ucely.

klidového EKG.

identické.

Mozné vedlejsi

ucinky

Nejsou znamy Zadné potencidlni vedlejsi ucinky pfi

méreni klidového EKG pro diagnostické ucely.

Nezadouci uliny jsou mezi pristroji

z podstaty identické.
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Tabulka 4.6.: Tabulka porovnani BTL Flexi - EASI 12 ECG a PHILIPS PageWriter Trim M2601B v biologickych parametrech[vlastni zpracovani]

PHILIPS PageWriter Trim
M2601B

Zavér porovnani

BTL Flexi - EASI 12 ECG

Soucasti, které jsou v primém kontaktu s pacientem,
Casti v pfimém kontaktu s jsou shodné. Materialy pro BTL Flexi - EASI 12 ECG

Elektrody, pacientské kabely Elektrody, pacientské kabely
télem pacienta spliiuje pouzivané standarty pro biokompatibilitu,

zalozené na ISO 10993-1.

Tabulka 4.7.: Tabulka porovnani BTL Flexi - EASI 12 ECG a PHILIPS PageWriter Trim M2601B v technickych parametrech[vlastni zpracovani]

PHILIPS PageWriter Trim Z&vér porovnani

BTL Flexi - EASI 12 ECG

M2601B
Ttida podle Klasifikace

lékarskych pristroji MDD | Ila Ila Stejna trida mezi ekvivalentnimi pristroji.
93/42/EEC

Podminky pro chod pristroje

Okolni teplota +10 az +40°C Neznama Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.

Tento parametr pro zménu neovliviiuje klinickou

Relativni vlhkost vzduchu | 30% azZ 75% 15% az 95% e s e .
ucinnost. Rozdily jsou minimalni.

Atmosféricky tlak 700 hPa az 1060 hPa Neznamy Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.
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BTL Flexi - EASI 12 ECG

Podminky pro uskladnéni a transport

PHILIPS PageWriter Trim
M2601B

Zavér porovnani

OKkolni teplota

0d -10°C az do +55°°C

0d -20°C azZ do +50°°C

Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.

Relativni vlhkost vzduchu

10 % az 85 %

EKG pfristroj + akvizi¢ni modul pro

Neznama

EKG pftistroj + akvizi¢ni modul

Tento parametr neovliviiuje klinické provedenti.

Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.

délka)

EK é
G system EASI pro EASI Parametry jsou identické.
T liviiuje klinické 1.
e G 180 g 2228 ent.o. parafrlletr neovliviiuje klinické provedeni
Flexi je lehci.
Rozméry (Sifka x vySka x 90 x 85 x 25 mm 147 x 108 x 32.5 mm Tento parametr neovliviiuje klinické provedenti. Flexi je

mensi.

svodu

Rozméry 24" - Tento parametr neovliviiuje klinické provedent.
Rozliseni (pixely) 320 x 240 - Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.
Pocet zobrazovanych 12 12 Stejné mezi porovnavanymi pristroji.

Klavesnice

Dveé tlacitka a dotykovy panel

Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.




Zdroj napajeni

Sitové napéti

100V az 230V (115 Vaz230V),
stridavé napéti - napajené pies adaptér

Frekvence

50 Hz az 60 Hz

Vnitini chemické zdroje energie

Napajené pies USB rozhrani

Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.

Tento parametr neovliviuje klinické provedeni.

Baterie

Li-ion 3200 mAh

Dobijeci baterie - vice informaci
neni znamo

Tento parametr neovliviiuje klinické provedenti.

Indikator vybiti baterie

LED, indikator na displeji.

LED indikator, varovna zprava na
obrazovce

Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni. Reseni
indikatoru je u Flexi porovnatelné s PageWriter.

Elektrodové sety

R,L,F N,

C1,C2,C3,C4,C5,C6 or/and RA, LA, LL,
RL,

V1,V2,V3,V4,V5,V6or/and E, A, S, 1

Pocet svodii 12 12 Mezi porovnavanymi p¥istroji neni rozdil v po¢tu svodu.
L IL 1L, L 1L 111, Mezi porovnavanymi pfistroji neni rozdil v merenych
Méfené svody aVR, aVL, aVF, aVR, aVL, aVF, o depch ymi pristro] Y
V1,V2,V3,V4,V5,V6 V1,V2,V3,V4,V5,V6 )
R, L,F N,

C1, C2,C3, C4, C5,C6 or/and RA,
LA, LL, RL,
V1,V2,V3,V4,V5,V6 or/and E,
AS T

VSechny porovnavané pfistroje jsou vii¢i sobé
ekvivalentmi
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Délka nahravani

BTL Flexi - EASI 12 ECG

PHILIPS PageWriter Trim
M2601B

Zavér porovnani

Auto méd (sekundy)

10/12/15/20

neznamy

Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.

Pocet zaznami v paméti (10s
dlouhé zaznamy)

> 30

Nezndmé

Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.

Tisknuti svodu

1/ 3 /12 nazakladnim
modulu
2x6/4x3/1x12EKG
aplikace

4 x 3, 2 x 6, primérované komplexy,

roz$irena méreni matrice a rytmu

Porovnatelné mezi ekvivalentnimi pristroji v jejich
uvedeném rozmezi.

Porovnatelné mezi ekvivalentnimi pristroji v jejich

Rychlost tisku 5/10/125/25/50 5/10/125/25/50/100 uvedeném rozmez.
Citlivost (mm/mV) 5/10/20 5/10/20 Identické mezi porovnavanymi pristroji.
Propojeni s potitatem Pes Wi-Fi Pes USB Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni. Lisi se

riziky spojenymi se ztratou dat.
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Sitovy filtr 50 Hz / 60 Hz 50 Hz / 60 Hz Mezi porovnavanymi piistroji stejné.
Ekvivalentni mezi porovnavanymi pristroji. Rozdil
nejnizsi hodnoty Flexi 12 EKG a Pagewriter je minimalni,
Sellsd il 20 Hz / 25 Hz / 35 Hz / 90 Hz | 25 a% 35 Hz proto dopad na klinickou Gcinnost je zanedbatelny.

Nejvyssi hodnoty svalovych filtrti u Flexi EKG nabizi

vivs

klinickou ti¢innost.

ZAakladni filtr

0.05 Hz az 150 HZ

0.05 Hz az 150 HZ (resp. az 250 Hz)

Mezi porovnavanymi pristroji porovnatelné.

Dalsi funkce

Detekce kardiostimulatoru Ano Ano Stejné mezi porovnavanymi pristroji.

st icipeclanes 10 MQ p¥i 10 Hz Nad 5 MQ Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.
Vodgodolnost IPX2 IPX0 Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.
Vzorkovaci frekvence 1000 Hz 9600 Hz Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.
A/D prevadéc 24 bit Nezndmo Tento parametr neovliviiuje klinické provedeni.
Pouzita ¢ast CF typ CF typ Shoduje se mezi porovnavanymi piistroji.
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4.10. Posouzeni Biokompatibility

4.10.1. Popis posuzovaného zaiizeni

Uéel pouziti BTL Flexi - EASI 12 EKG:

BTL Flexi - EASI 12 EKG je urceny k ziskdvdni, zpracovdvdni, nahrdvdni, analyze a

prezentaci EKG dat za diagnostickym ticelem.

Na zakladé svého ucelu pouZiti je tento pristroj navrZen pro neinvazivni diagnostiku.
S prihlédnutim na obecnou Kklinickou praxi elektrokardiografu a ucel pouziti, v pfimém
kontaktu s télem pacienta, v tomto pripadé intaktni kizi, jsou pouzité EKG elektrody a

pacientské kabely.

4.10.2  Kategorizace podle povahy kontaktu s télem a dobé trvani kontaktu
podle Prilohy A kIS0 10993-1

Povaha kontaktu s télem:  Povrch téla - intaktni kiize
Doba trvani kontaktu: Omezeny kontakt do 24 hod

S ohledem na Casové aspekty této diagnostické metody obecné Ize fici, Ze nepresahuje

nékolik minut. Celkova doba trvani kontaktu pouzitych dilt s intaktni kizi je kratkodoba.

Podle Prilohy A k ISO 10993-1, BTL Flexi - EASI 12 EKG je zatfazeno do skupiny A, z

¢ehoz vychazi nutné testovani na cytotoxicitu, piecitlivélost a podrazdéni kize.

4.10.3  Zhodnoceni testovani biokompatibility podle Prilohy A k ISO 10993-1.
Podle ISO 10993-1 musi byt provedeny nasledujici testy:

e testna cytotoxicitu in-vitro podle ISO 10993-5;
e testna podrazdéni podle ISO 10993-10;

e testna precitlivélost kiize podle ISO 10993-10.
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4.10.4 Prehled testovani biokompatibility

Podle vysSe zminénych informaci a zhodnoceni, jsou nasledujici vysledky testi dostupné:

Pouzité dily (od dodavatele)
Pacientské kabely

(Carlisle Asia Pacific / LHI)

Odkaz na test

Test in-vitro cytotoxicity
(SDWH-M201601994-1)

Test podrazdéni kiize
(SDWH-M201601994-4/-5)

Test senzitizace pokozKky na morceti
(SDWH-M201601994-2/-3)

Standart
EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-10

Koncetinové AgCl elekrody,
znovu pouzitelné

(China Qingdao Bright
Medical Manufacturing Co.,
Ltd.)

Test in-vitro cytotoxicity
(Y2010102712)

Test intrakutanni reaktivity
(Y2010102712)

Test na maximalizaci senzitizaci
(Y2010102712)

EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-10

Hrudni AgCl elektrody, znovu
pouzitelné

(China Qingdao Bright
Medical Manufacturing Co.,
Ltd.)

Test in-vitro cytotoxicity
(Y2010102710)

Test intrakutanni reaktivity
(Y2010102710)

Test na maximalizaci senzitizaci
(Y2010102710)

EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-10
EN ISO 10993-10

Univerzalni nalepovaci EKG
elektrody, jednorazové

(Ambu A/S)

Test in-vitro cytotoxicity *

Test podrazdéni kiize *

Test senzitizace pokozky na morceti *

EN ISO 10993-5
EN ISO 10993-10

EN ISO 10993-10

*s odkazem na testovaci prohlaseni a prehled od vyrobce:

DSC-018433 Prohlaseni o biobezpec¢nosti a hypoalergenicité BlueSensors

DSC-020924 Prohlaseni o biobezpecnosti a hypoalergenicité WhiteSensors

DSC-020660 Prohlaseni o biokompatibilité vSech Ambu elektrod

4.10.5.Zavér posouzeni biokompatibility

Pouzity material na vSechny pouzité dily v pfimém kontaktu s pcientem nemaji zadny

negativni efekt na kizi na zakladé vyse zminéného hodnoceni biologického testovani a

charakterizace. Provedené testovani prokazuje, Ze pouzité dily jsou ve shodé s pozadavky

od ISO 10993_1 na biologické zhodnocendi. [55]-[57]
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4.11. Zavér analyzy klinickych dat

Kvalita a spolehlivost svodového systému pro EKG EASI byla z hlediska Kklinické
diagnostiky hodnocena a ovérovana v mnoha klinickych studiich. Zavéry vyzkumt se
shoduji na tom, Ze EASI by mohlo byt vyuZito jako alternativa pro stdEKG v diagnostice
akutnich ischemii myokardu a infarktd myokardu, blokdd nitrokomorového vedeni,

zajizveni srdecni tkané, ale i v arytmologické diagnostice. [32]

K dispozici jsou ivysledky vyzkumi, které poukazuji, Ze metoda EASI ma z ohledu
snahy o maximalni informacni hodnotu stale ve specifickych situacich nedostatky, a to
zejména v presném prepoctu signalti. Musime mit ale na paméti, Ze metoda prepoctu a
konkrétni koeficienty kalkulaci maji v této problematice zasadni roli. Dal$i metody, které
jsou zkoumany pro prepocitavani dat, se stdle vyvijeji a statistickd data z obsahlych
Klinickych studii prinasi nové moznosti jejich ladéni, coz déla EASI ¢im dal tim

je mozné, Ze dnes zavéry z téchto vyzkumi jiz viibec nemuseji byt relevantni. [7], [9], [58]

Velka vétsSina studii méla za probandy dospélé jedince bez kardiologickych diagnoz i
s nimi. Nékteré se ale zabyvaly testovanim na pediatrickych pacientech ([41], [42]), nebo
na testovani v zachranarské praxi [7]. Zavéry z celého spektra téchto studii v§ak spoletné
poukazuji na to, Ze by se mélo EASI zvazit jako spolehliva alternativa pro stdEKG a
k systému Mason-Likar (dnes uZ béZné zavedenym do zachranarské praxe). Diagnosticka
hodnota téchto metod ze zavéru totiz vychazi jako velmi podobna a EASI ptinasi specifické
vyhody jak pro zdravotnicky personal, tak pro pacienty samotné. Hlavni vyhody jsou velmi
jednoduse identifikovatelné, protoze zavisi na snizeném poctu kabeli a elektrod a jejich
umisténi - jednoducha a rychla aplikace, opakovatelnost, nizka droven Sumu a artefaktt
v signdlech, minimalizace disturbance ostatnich klinickych procedur provadénych na
pacientovi a zvySeni pacientova komfortu. DalSi prostor k analyzam otevira moZzZnost
provedeni nabéru EKG samotnym pacientem doma, kdyZ pocituje potiZe, jako napriklad
palpitace, ¢i bolest na hrudi, protoze spravné umisténi elektrod je velmi jednoduché. [10],

[23].

V kapitole 4.9. byla prokazana rovnocennost BTL Flexi — EASI 12 ECG a PHILIPS
PageWriter TrimM2601B, ktery se v klinické praxi dlouhodobé pouziva. V kapitole 4.10 je
dokument dokladajici biokompatibilitu tohoto zdravotnického prostiedku a v kapitole 6.4.

je priloZena kompletni zavére¢na zprava z provedeného klinického hodnoceni.
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5. Analyza rizik pri uvadéni systému EASI do praxe

5.1.Klasifikace rizik

Rizika jsou hodnocena podle vzoru v CSN EN ISO 14971: 2012 - Aplikace Fizeni rizika
na zdravotnické prostiredky. Analyza rizik je vypracovana pro dvé Kritéria:
pravdépodobnost vyskytu a zavaZnost. Definice jednotlivych hladin rizik jsou stanoveny

v nasledujicich tabulkach (5.1.a 5.2.).

Tabulka 5.1.: Pravdépodobnost vyskytu [59]

Nepravdépodobny RSN 1
B2 <1/ 1000 2
RS2 <1/ 100 3
R A <1/10 4
A -1/ 10 5

Tabulka 5.2.: Zavaznost [59]

Zanedbatelny Nepohodli, ¢i docasné nepohodli 1

Vedouci k do¢asnému zranéni nebo poskozeni, které

nevyzaduje odbornou lékarskou péci ?
Vedouci ke zranéni nebo poskozeni, vyzadujici odbornou
lékarskou péci 3

Kriticky Vedovuc,i k trvalému poskozeni, nebo Zivot ohrozujici .

zranéni

Katastrofalni Vedouci ke smrti 5

5.2.Analyza rizik - FMEA

Pii identifikaci rizik bylo postupovano podle piilohy C CSN EN ISO 14971 o
zdravotnickych prostiedcich. V nasledujicich tabulkach (5.3. - 5.11.) jsou uvedeny rizikové
situace, které mohou pti pouzivani systému EASI v kardiologické praxi nastat. U kazdé
rizikové situace je analyzovana jeji pric¢ina a nasledky, z ¢cehoZ byla nasledné odvozena
Pravdépodobnost vyskytu této situace a Zavaznost jejich nasledkl. Pro Pravdépodobnost

vyskytu a Zavaznost byl pro kazdou situaci zvolen koeficient 1 az 5 vychazejici
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z Klasifikace rizik vySe. Soucin koeficienti Pravdépodobnosti vyskytu a Zavaznosti tvori

vysledné vstupni riziko.

Pro kazdy typ rizika nasleduje tabulka, ktera shrnuje Opatieni rizika, ktera byla
nastavena tak, aby co nejvice sniZila vstupni riziko, tedy opatfeni by méla mit pfimy
snizujici vliv na hodnotu vstupni Pravdépodobnosti vyskytu a vstupni Zavaznosti. Dale je

zvolena metoda kontroly opatreni a jejich ti¢innosti. Jednotlivé pouZité metody jsou:

e systémova kontrola;
e kontrola softwaru;

e kontrola baleni;

e test biokompatibility;
e (B test;

e vyrobni kontrola;

e kontrola funkénosti akumulatoru.

Dals$i sloupce obsahuji hodnoceni zbytkového rizika, které je jiZ poniZené pomoci
zavedenych opatfeni a je rozhodujicim faktorem pro dalS$i postup. Na zavér bylo
zjiStovano, jestli vyhody Kklinického pouziti prevySuji zbytkové riziko a jestli plynou

z opatieni a kontrol néjaké dalsi rizika pro obsluhu ¢i pacienty
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Tabulka 5.3.: Rizika na elektromagnetické bazi [vlastni zpracovani]

Hodnoceni rizika

Rizikova situace Nasledky Pravdépodobnost . Vstupni riziko
2 Zavaznost
skytu
Unikajici proud - Pacient, nebo obsluha se » Uzavieni obvodu, » Smrt pacienta/obsluhy 1 5 5
dotkne Zivych ¢asti Selhani izolace  Zranéni pacienta/obsluhy
ooieg . . » Poruseni ochranného )
Unikajici proud do pacienta - Pacient, nebo obalu » Smrt pacienta/obsluhy 1 5 5
obsluha se dotkne zivych casti poéko’zem’ izolace e Zranéni pacienta/obsluhy
T3l = Pochybeni pri dodrzovani el v
Unikajici proud do zemé :)chranyrvl}'lch ll))ariér Zranéni pacienta/obsluhy 1 3 3
» Piepéti ¢i podpéti v el.
Sit, porucha el. Zdroje, * Omezené fungovani pristroje
Permanentni, nebo kratkodobé zvysSovani, i selhani hardwarové nedefinované c%lovénip§ atn al'l f‘unk(:nos "
snizovani elektrického napéti v elektrické siti komponenty eho potkozenf /5P ’ 1 1 1
mimo povolené hodnoty « Pripojeni k J poskozenl =~ .
nestandardizovanému * Neefektivni vySetfen
zdroji
¢ Kolisani, nebo zména . P .
frekvence el. sité * Omezené fungovani pristroje,
Proménna frekvence stfidavého proudu z « Piipoieni k nedefinované chovani, Spatna funkcnost, 1 1 1
elektrické sité pojent & . jeho pogkozeni
nestandardizovanému e e w0
i » Neefektivni vySetieni
« Siteni
elektromagnetického pole, | ¢ Omezené fungovani pristroje,
Elektrické prepéti a radiové ruseni blyzkymi nebo radiovych vin nedefinované chovani, $patna funkcnost, 1 1 1
zafizenimi, ¢i pristroji zpusobujicich ruseni z jeho poskozeni
blyzkych zarizeni, ¢i » Neefektivni vysetreni
pristroji
Elektrostatické ruseni z blizkého zatizeni, ¢i ¢ Vliv elektromagnetického . 2 2 @
A il Nedefinované chovani pristroje 4 1 4
Rugent blizkgch pFistroji ¢ Nedefinované emise Nepfrijatelné ruseni a ovliviiovani blizkych 1 1 1
p J elektromagnetického pole | pFistroji
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Ovéreni ucinnosti

Hodnoceni rizika

Rizika vyplyvajici z

Opatteni ke kontrole rizika opatreni ke kontrole | Pravdépodobnost Zavas Zbr}i'g(lfove Anal¥i?;2§1k a opatreni ke kontrole
rizika yskytu avaznost P rizika
YIS . z * automaticka
O 2D M OV D RO S kontrola spravného Diagnostické prinos
e Zdroj certifikovany medicinskym standardem tridy [ asp 1agnostcxe prinosy | z opatreni neplynou
= e P fungovani 1 4 4 prevysuji zbytkové o
» Bezpecnostni informace k fungovani jsou zahrnuty v .. dalsi rizika
o  CB test riziko
manualu a
« kontrola manualu
« Pacientsky kabel a akvizi¢ni moduly maji zabudovany
adekvatni odpor Diagnostické piinos
 Pouziti el. Zdroje s certifikaci pro medicinské pouziti s * CB test 1agnostexe prinosy | z opatreni neplynou
o . 1 4 4 prevysuji zbytkové v ..
tiidou ochrany I « kontrola manualu riziko dalsi rizika
o Instrukce k spravnému pouzivani k minimalizaci rizika
jsou zahrnuty v uzivatelském manualu
e Zarizeni je uzavireno v ochranném plastovém krytu » automaticka . TR S
—y . e e Sh - " Diagnostické prinosy 2.4
 Pouziti el. Zdroje s certifikaci pro medicinské pouziti s kontrola spravného 3 o o a Z opatreni neplynou
- . 1 3 3 prevysuji zbytkové 7
tiidou ochrany I fungovani riziko dalsi rizika
» DodrZeni standardu IEC 60601-1 * CB test
 Pouziti el. Zdroje s certifikaci pro medicinské pouziti s Diagnostické prinosy 7 opatten neplvnou
tiidou ochrany I * CB test 1 1 1 prevysuji zbytkové dalgi rizika Py
¢ DodrZeni standardu IEC 60601-1 riziko
 Pouziti el. Zdroje s certifikaci pro medicinské pouziti s Diagnostické piinosy 7 opatfeni neplvnou
tfidou ochrany I * CB test 1 1 1 prrevysuji zbytkové dalgi rizika Py
¢ DodrZeni standardu IEC 60601-1 riziko
e Zarizeni je navrzeno, aby dokazalo filtrovat -
L x . e automaticka
elektromagneticky Sum z okoli kontrola spravného Diagnostické prinos
¢ Dodrzeni standardu IEC 60601-1 . ,p . g N P . Yz opatieni neplynou
y . s . oy . fungovani 1 1 1 prevysuji zbytkové o s
¢ V uzivatelském manualu je uvedeno, jak piesné zachazet « CB test riziko dalsi rizika
s komunika¢nim WiFi nastrojem a jaké pristroje a situace .
. wip s . " « kontrola manualu
by mohli narusit jeho spravnou funkcnost
Diagnostické piinosy 7 s e b
» Dodrzeni standardu IEC 60601-1 * CB test 4 1 4 prrevysuji zbytkové dalii rizika
riziko
Diagnostické piinosy 7 opatieni neplynou
» Dodrzeni standardu IEC 60601-2 * CB test 1 1 1 prevysuji zbytkové daléi rizika
riziko
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Tabulka 5.4.: Rizika tepelného poskozeni [vlastni zpracovani]

¢ Nedostate¢né vnitini
Prehrivani povrchovou zarizeni na chlazeni ptistroje v s PV
9 nestandardni teplotu « Nedostateny tepelny NeohroZujici poranéni pacienta/obsluhy 2 2 4
monitoring
Pouzivani pristroje pri vyssich teplotach nez * Nevhodm? sklad9van1 Omezené fungovani pristroje, nedefinované
10 o P . o ¢ Nevhodné baleni ve 2o 5 2 = ; = 2 1 1 1
+40°C nebo skladovani pfi vyssich nez +70°C i chovani, Spatna funkénost, jeho poskozent
Pouzivani ptistroje pri nizsich teplotach nez * NthOdnEf sklad(?vanl Omezené fungovani pristroje, nedefinované
11 o ot e iy . i no * Nevhodné baleni ve P . " : " . 1 1 1
+10°C nebo skladovani pii nizsich nez -40°C vjrobé chovani, Spatna funkcnost, jeho poskozeni
|+ Navrh pristroje tak, aby se dokazal dostatecné ]
chladit a mél efektivni snimani teploty
¢ Automaticky restart, nebo vypnuti s . . . S
« . v M . * systémova kontrola Diagnostické prinosy .
upozornénim pro uzivatele pti prekroceni . . oo .~ | Z opatfeni neplynou
9 ooz * systémova kontrola 1 1 1 prevysuji zbytkové P
urcité teploty . . dalsi rizika
< . . . " . | » kontrola manualu riziko
» V uzivatelském manualu uvést bezpecnostni
upozornéni na moznou zvysenou teplotu
povrchu pristroje
o Navrh pristroje tak, aby se dokazal dostatecné
chladit a mél efektivni snimani teploty
. Automa}tlfky restavr.t, nebo vv}fprzutl s D}agn?s.t}cke pfinosy | , s Tl
10 | upozornénim pro uZzivatele pri prekroceni * CB test 1 1 1 prevysuji zbytkové 0 s
" - dalsi rizika
urcité teploty riziko
« Baleni pristroje v souladu s ISTA a ISO 15223-
1
« Baleni pristroje v souladu s ISTA a ISO 15223-
}U ozornéni v manualu, pfi pouzivani pri Diagnostické pfinosy Z opati‘eni neplynou
11 [°.P oe v Pl b P « CB test 1 1 1 prevysuji zbytkové part el nepy
ptrechodu ze studenych podminek do . dalsi rizika
o . riziko
operacnich podminek
» Design odpovidajici standardu IPx2
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Tabulka 5.5.: Mechanicka rizika [vlastni zpracovani]

17 | e st i sy e Obsluha drzi pristroj v . Dvrobne poranéni obsluhye Spatna funk¢nost / 3 6
ruce poskozeni pristroje
¢ Nevhodny design
13 | Nevhodné baleni ptistroje Spatna funkénost / poskozeni pristroje 2 2
¢ Nevhodné stitkovani
14 | Ostré hrany, nebo rohy * Ostre elevr? enty ana Zranéni pacienta/obsluhy 2 2
povrchu pristroje
‘e ¢ Nechténé & . " “ PRV
15 | Namoceni pristroje politf/namotent pHistroje Spatna funkénost / posSkozeni pristroje 2 4
Spatné zapojeni pacientského kabelu miize vést | e Spatné zvoleni < . . o @ o
16 ke zkresleni dat vySetieni pacientského kabelu SRt s T e et 3 6

e Zatizeni nema na povrchu zadné ostré hranye P P Diagnostické prinosy "
PN p « systémova kontrolae CB A 2 Z opatreni neplynou
12 | Zarizeni proslo testem padu podle standardu o 3 2 6 prevysuji zbytkové dalii rizika
IEC 60601-1 riziko
« Baleni pristroje podle pozadavki ISTA . S s v
f e p . . . " . Diagnostické prinosy v .
» Balen{ pristroje v souladem s pozadovanym o test padu pristroje SNV . Z opatreni neplynou
13 | .., Py v 1 AP PV 1 1 1 prevysuji zbytkové PR
Stitkovanim pro bezpecné zachazeni pri « kontrola baleni ptistroje riziko dalsi rizika
piepravé podle ISO 15223-1
: S 2 22z 2 Diagnostické prinosy 2.
14 Design pnstrole nemd na povrchu Zadné ostré | | ST el 1 1 1 e At Z oE)lat_re.m neplynou
hrany ani rohy .. dalsi rizika
riziko
Diagnostické prinosy 7 opatient neplynou
15 | « Design pristroje odpovida standardu IPx2 * CB test 2 1 2 prevysuji zbytkové dalii rizika
riziko
. . 2 A Diagnostické prinosy e
16 De51gn Qac1enEs_ke}_m l’(abevl ! zat?.ram * systémova kontrola 1 2 2 prevysuji zbytkové Z opa t_re.m 1S di
nespravnému pripojeni k pristroji riziko dalsi rizika
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Tabulka 5.6.: Chemicka rizika [vlastni zpracovani]

» Nedostatek informaci, jak
Cistén{ provadét

e Pouzivani nestandardnich
Cisticich prostiedki

e Nevhodna volba
materiall

17 | Nevhodné Cisténi pristroje

¢ Pouziti materidlu pro kryt ptistroje, ktery je
rezistentni k ¢isticim prostiredkim

17 | » Manudl obsahuje instrukce ke spravnému
Cisténi pristroje
» Manual obsahuje kompatibilni Cistice

« systémova kontrola
» kontrola manualu

« Spatna funkénost / poskozeni pristroje
¢ Unava materialu a jeho degradace
¢ Zkraceni zivotnosti ptistroje

Diagnostické ptrinosy
prevysuji zbytkové
riziko

Z opatreni neplynou
dalsi rizika

Tabulka 5.7.: Biologicka rizika [vlastni zpracovani]

Biologicka nekompatibilita materialti pouzitych
18 | na pristroji / na prislusenstvi které prichazi do
kontaktu s pacientem

» Pouziti nevhodnych
materialt

 Pouziti bio-kompatibilnich materialt pro

18 |, .. 2 2 it .
Casti, které prichazeji do kontaktu s pacientem

» test biokompatibility

Podrazdéni pokozky pacienta / alergicka
reakce

Diagnostické prinosy
prevysuji zbytkové
riziko

Z opatieni neplynou
dalsi rizika
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Tabulka 5.8.: Rizika spojena s funk¢nosti pristroje [vlastni zpracovani]

19 | Obsluha neni informovana o priibéhu vysetieni * Cohyvbejla ir}dllface Netspésné méreni 1 1
pribéhu méreni

20 Nedostatecny technicky vykon pristroje kviili e Selhani pristroje kvili » Neuspésné méreni 2 2

nahodilé chybé (klinické funkce neni naplnéna) | nahodilé chybé » Ztrata pacientskych dat

e Vnitfni pamét pristroje je | « Diskomfort pacienta kvtili prodlevé pri

21 | Pristroj neni schopny uloZit pacientska data plna / poskozena / vySetieni 2 2
odpojena e Ztrata pacientskych dat

P * PretiZeni systému ustici X cee S e
22 | Chybny prenos dat o e Gl Prodleva pri vySetreni 2 2
23 | Zarizeni se pri vySetfeni vypne ;;?l,:elg akumuldtor Ztrata pacientskych dat

T e e N W— QQQ

¢ V uzivatelském rozhrani na obrazovce je Diagnostické prinosy 7 opatieni neplvnou
19 | prvek, ktery indikuje stav aktualné « kontrola softwaru 1 1 1 prevysuji zbytkové dalgi rizika Py
probihajiciho méfeni riziko
. ; A P Diagnostické prinosy "
» Bezpelny design pristroje odpovidajici e 7 2 Z opatreni neplynou
20| Standardiim IEC 60601-1 a IEC 60601-2-25 | ° CBtest 2 1 2 P zbytkové dalii rizika
we . T . Diagnostické prinosy v .
21 | Zarl;em Upozornyje uzllva:cele, quud sevolna | | kontrola softwaru 2 1 2 prevysuji zbytkové Z Og,at.re.m neplynou
kapacita paméti zarizen{ vyCerpava riziko dalsi rizika
« Zarizeni podporuje offline presnost EKG dat Diagnostické prinosy 7 opatfeni neplvnou
22 | uloZenych v paméti a dostatecnou kapacit » kontrola softwaru 1 1 1 prevysuji zbytkové dalré)i rizika Py
offline paméti pro vySetreni riziko
« Software zatizeni kontroluje stav Diagnostické pinosy
. e o0 o
23 akurflulatorlf avpokud je niz§inez 10 /OJ ulzwatel « kontrola softwaru 2 1 2 prevysuji zbytkové Z OEJ,at.relnl neplynou
musi potvrdit, Ze opravdu chce uskutecnit riziko dalsi rizika
vySetieni predtim, neZ je spusténo
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Tabulka 5.9.: Provozni rizika [vlastni zpracovani]

Piekroceni limitd relativni vlhkosti ¢i tlaku p¥i

e Nevhodné skladovani

24 pouivant, nebo skladovén pFistroje . Nevl}odne baleni ve Spatna funkénost / posSkozeni pristroje
vyrobé
%z Y ] » Nedostatecnd pozornost | » Diskomfort pacienta
25 | Nedostate¢na pozornost priibéhu vysetieni sl o B v sl dkn

26

Zatizeni se pti vySetifeni vypne a nejde znovu
spustit

¢ Selhani vnitfniho zdroje
zarizenie Unikajici proud
béhem skladovani pristroje

» Poskozeni zatrizenie Netspésné
provedeni vySetienfe Ztrata pacientskych
dat

27

Selhani hardwarovych komponent

« Spatna komponenta od
dodavatele

¢ Nevhodné vyreSena
vnitini konstrukce zarizeni

Omezené fungovani pristroje,
nedefinované chovani, Spatna funkénost,
jeho poskozeni

28

Uvolnéni pripojeni pacientského kabelu

* Nedostate¢ny kontakt
mezi zafizenim a
pacientskym kabelem

* Nevhodny mechanismus
upevilovani kabelu v
zafizeni

* Neznalost personalu

« SniZeni kvality pfenosu dat
e Ztrata pacientskych dat

29

Zarizeni nelze spustit

o Elektrické poskozeni
desky pristroje

« Tlacitka pristroje
nefunguji, nebo byl pristroj
Spatné slozen ve vyrobé

o Selhdni akumulatoru,
nebo jeho vybiti

» Diskomfort pacienta kvtili prodlevé pri
vySetieni
* Prodleva pri vySeti‘eni

30

Zamrznuti firmwaru/hardwaru

» Dosazeni chyby v
systému (naprtiklad
nekonecné smycky)

» Chyba paméti zarizeni

« Limitovana funk¢nost zatizeni, nebo
chybna funk¢nost, nebo nepiedvidatelné
chovani

e Ztrata pacientskych dat

31

Chybny zaznam signalu

» Nespravné fungovani
firmwaru zarizeni

« Spatné umisténi elektrod
personalem

* Omezené fungovani pristroje,
nedefinované chovani, Spatna funkénost,
jeho poskozeni

« Spatna diagnosticka informace
poskytnuta personalu
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I

I R

I

« Chyba senzoru kapacity . Dglestl;zrrrllifort pacienta kviili prodlevé pri

32 | Chyba akumulatoru akumulatoru vy G ey 2 2
* Chyba nabijeni pristroje * Prodleva pri vySetreni

» Ztrata pacientskych dat
¢ Chyba hardwarového
2 o o ‘o modulu pro skutecny cas « Spatna diagnosticka informace

99 || Uil e T e « Udaj o asu v zatizeni poskytnuta personélu 2 6
chybi, nebo je chybny
Silny elektricky impuls P " C e

34 | Pouzivani pristroje pti defibrilaci pacienta vstupujici do hardwaru Selhani funvk. cnovstlvprlls troje 2 2
safizeni « Prodleva pri vySetieni

24 |* Zarizeni je baleno v souladu s postupy ISTAa |  kontrola baleni 1 1 D;aegn(é)lsl'.cl}czll()e pkr(l)r‘llzsy Z opatfeni neplynou

[SO 15223-1 « kontrola manualu Sizig Jizbyt dalsi rizika
Kol 2 S Diagnostické prinosy el

25 |* Zz%rllzem se hlasi o pozornost audiovizualnimi o sl el 2 1 e e Z og)latre.m neplynou

notifikacemi .. dalsi rizika
riziko
¢ Zatizeni ma indikator stavu akumulatoru
» Nizka stav kapacity akumulatoru je indikovan
upozornovaci zpravou na displeji zarizeni « kontrola softwarue Diagnostické prinosy u .
wi Lo 1 2 . v . . NN . Z opatreni neplynou

26 |« Pii kritickém stavu akumulatoru se zarizeni systémova kontrolae 2 1 prevysuji zbytkové PR

v 1y Lo . .. dalsi rizika
samo vypne, aby predeslo ztraté dat kontrola manualu riziko
¢ Upozornéni na unikajici proud s odkazem na
kontaktovani vyrobce

27 |* Vystupni kontrola zarizeni ve vyrobé provadi « CB test 1 1 Dfl‘zgngs_tilczl;)ey'lc)lzl)l‘llzsy Z opatreni neplynou
standardni testy podle IEC 60601-2-25 ll?izil‘g)’ J dalsi rizika
» Testovani mechanismu ptipojovani a
odpojovani pacientského kabelu ve vyrobé
 Design pacientského kabelu s dostate¢nou . S

e ., . . Diagnostické prinosy w .

28 podporou zamykani pri piipojeni « systémova kontrola 1 1 pFevyujf zbytkové Z opatfeni neplynou
 Design pacientského kabelu pro predchazeni | e kontrola manualu riziko dalsi rizika
nespravného pripojeni
« Popis pripojovaciho mechanizmu v manualu
pristroje
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e Zdroj certifikovany medicinskym standardem
tridy I

* CB test

Diagnostické prinosy

Z opatieni neplynou

29 | e Testovani funk¢nosti zatizeni ve vyrobé » vyrobni kontrola 1 prevysuji zbytkové dalii rizika
 Dioda indikujici nabijeni pristroje, kdyz je * systémova kontrola riziko
pripojen k el. siti, nebo chybu nabijeni
» Firmware zarizeni obsahuje kontrolni modul, Diagnostické prinosy 7 opatfeni neplvnou
30 | ktery hlida casy priibéhu jednotlivych funkcia |  kontrola softwaru 1 prevysuji zbytkové dalgi rizika Py
je schopen prerusit prilis dlouho bézici proces riziko
* Bezpecny design pristroje odpovidajici . QTR i
31 standardim IEC 60601-2-25 * CB test 2 D;zgngsltilczl;)e p;z:}zsy Z opatreni neplynou
¢ Umisténi navodu, jak se lepi elektrody pro « kontrola manualu prevys vt dalsi rizika
T e . 2 riziko
pripojeni EKG na pacienta do manualu
¢ Firmware zatizen{ obsahuje kontrolni modul, . S s v
PR P . . « kontrola softwaru Diagnostické prinosy u .
ktery hlid4 aktualni stav kapacity akumulatoru " . o D . Z opati'eni neplynou
32 o, - v o « kontrola funk¢nosti 1 prevysuji zbytkové wr o
« Zarizeni funguje po pripojeni do el. sité i bez . . dalsi rizika
“ : . akumulatoru riziko
funkéniho akumulétoru
« Pi spusténi pristroje probéhne vlastni
diagnostika, ktera kontroluju stav modulu pro . AR e
skutedny & « kontrola softw Diagnostické prinosy 7 opatieni neol
y Cas ontrola softwaru o o o a opatreni neplynou
33 « Po piipoieni pifstroie k daléi oz 2 2 1 prevysuji zbytkové 0 rr
pripojeni pristroje k dalsim zarizenim * systémova kontrola riziko dalsi rizika
(tablet/pc) se cas vzdy seridi podle tohoto
zafizeni
» Adekvatni rezistance a zabudovana izolace Diagnostické prinosy 7 opatfeni neplvnou
34 | pacientského kabelu podle standardu IEC- * CB test 1 prrevysuji zbytkové dalré)i rizika Py
60601-2-25 riziko
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Tabulka 5.10.: Rizika elektrického designu [vlastni zpracovani]

» Diskomfort pacienta kvtili prodlevé pri
vySetieni

¢ Prodleva pfti vySetteni

e Ztrata pacientskych dat

¢ Porucha akumulatoru
35 | Akumulator se nenabiji ¢ Pfehrivani
¢ Akumulator je podvybity

» Nabijeni pri vyssi teploté,
36 | Akumulator se prehriva nez je operacni teplotae Neohrozujici poranéni pacienta/obsluhy 2 2 4
Porucha akumuléatoru

e Porucha hardwaru

« Porucha pacientského » Diskomfort pacienta kvtili prodlevé pri

vySetieni

37 | Chybna akvizice signalu kabelu « Prodleva pfi vySetfeni 2 1 2
: Zamrznuti systému ci e Ztrata pacientskych dat
jeho porucha
* Zva rlzeni neni pre ¢ » Diskomfort pacienta kvtli prodlevé pri
vySetienim nabité Setfeni
38 | Zatizeni m4 slaby akumulator « Zafizeni m4 slaby vy 3 1 3

 Prodleva pti vySetieni

el ey e Ztrata pacientskych dat

spousténi vysetreni

» Firmware zatizeni obsahuje kontrolni modul, « kontrola softwaru Diaenostické pinos
35 ktery hlida aktualni stav kapacity akumulatoru « kontrola funkénosti 1 1 1 feg <uif zb pkové y Z opatieni neplynou
 Zarizeni funguje po ptipojeni do el. sité i bez akumulatoru lr“)izi;(?)l jizbyt dalsfi rizika
funk¢éniho akumulatoru
e Navrh pristroje tak, aby se dokazal dostatecné
chladit a mél efektivni snimani teploty
* Automeanky restavr_t, nebo "Y.pr}utl S . . « systémova kontrolae Diagnostické prinosy e
upozornénim pro uzivatele pri piekroceni A 2 Z opatreni neplynou
36 e s kontrola softwarue 1 1 1 prevysuji zbytkové 77 et
urcité teploty Kontrola manuélu riziko dalsi rizika
o V uzivatelském manualu uvést bezpecnostni
upozornéni na moznou zvysSenou teplotu
povrchu pristroje
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» Na obrazovce se zobrazi chybny svod

* systémova kontrola

Diagnostické prinosy

Z opatieni neplynou

37 | }flrldac, stavu zafizeni je schopen restartovat « kontrola softwaru 1 1 1 prevysuji zbytkové dali rizika
zatizen{ a obnovit jeho chod riziko
« Software zartizeni kontroluje stav
akumulatoru a pokud je nizsi nez 10 %, uzivatel
musi potvrdit, Ze opravdu chce uskutecnit 2 2 Diagnostické prinosy e
Bl o T g - * systémova kontrola 2 o 2 Z opatteni neplynou
38 | vySetreni predtim, nez je spusténo « kontrola softwaru 2 1 2 prevysuji zbytkové dalii rizika
e Zarizeni ma indikator stavu akumulatoru riziko
» Zarizeni funguje po pripojeni do el. sité i bez
funkéniho akumulatoru
Tabulka 5.11.: Rizika bezdratové komunikace [vlastni zpracovani]
;nl:Ce}\ll:r(:icirrlr}llua;utentlﬁkacnl » Chybna diagnosticka data poskytnuta
39 | Spatné pripojeni a prenos dat " ; o personalu 2 6
» Poskozeni dat pri . . .
pFenosu » Ztrata pacientskych dat
e Nizka sila signalu pro
40 | Prodleva pripoient pripojeni » Diskomfort pacienta kvtli prodlevé pri 3 3
pripo) e Nepovedend/opakovand | vySetieni
autentifikace
¢ Chyba pripojeni mezi . . - N
hostem a zaHzenim z. » Diskomfort pacienta kviili prodlevé pri
41 | Ztrata dat kvili problému s pfipojenim o P vySetien{ 4 4
dtvodu vzdalenf ¢i A . .
PV e Ztrata pacientskych dat
zastinéni prekazkou
42 | Prirazeni nabéru jednoho pacienta k druhému OB O iyt CHe o ale ! i ol i 2 6
personalem personalu
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Host neziskd nahrana data z nahravaciho

* Nemoznost pripojeni
mezi hostem a zafizenim z

» Diskomfort pacienta kvili prodleveé pri

43 o . o Setfen{ 2 1 2
modulu dtivodu vzdalenosti ¢i vysetent .
PRV e Ztrata pacientskych dat
zastinéni prekazkou
» PferuSované pripojeni Lo - .
Host neziskava nahrana data z nahravaciho mezi hostem a zatizenimz | Chybn,a diagnostickd data poskytnutd
44 personalu 2 2 4

modulu pri online provozu

dtvodu vzdaleni ¢i
zastinéni prekazkou

e Ztrata pacientskych dat

I R B

I

: De51g,n prlstro!fevpodvporu]la alvlFen.tlf.lkanl, pripojent ¢ CB test Diagnostické prinosy .

pomoci hesla, pricemz host se pripojuje piimo k WiFi W O o . Z opatfeni neplynou
39 v, « kontrola 1 3 3 prevysuji zbytkové wr o

zatizeni softwaru riziko dalsi rizika

» Design pristroje odpovidajici standardu IEC 60601-2-25
40 |° V uzivatelském manualu je napsany postup jak jednoduse | » kontrola 3 1 3 D;igngsltilczl;)e plzz)r‘llzsy Z opatieni neplynou

a permanentné zarizeni pripojit manualu II")iZil‘;})’ 1 zbyt dalsi rizika

e Zarizeni obsahuje interni offline pamét, do které se e systémova

ukladaji vSechny nabéry, které se nasledné daji exportovat | kontrola Diaenostické pinos

- pokud vypadne pripojeni, data jsou stale k dispozici « kontrola lagnosticke prinosy Z opatieni neplynou
41 . . . . . 1 1 1 prevysuji zbytkové wr o

 Uzivatelsky manual obsahuje informace o tom, jak se softwaru riziko dalsi rizika

zatizenim zachazet, aby se predchazelo ztraté signalu a « kontrola

naslednému odpojeni manudlu

» Zobrazeni u hosta, které zarizeni je zrovna pripojeno R Diagnostické prinosy 7 opatfeni neplvnou
42 | e Zobrazeni na obrazovce zarizeni, ktery host je zrovna 1 3 3 prevysuji zbytkové E) .. Py

v . g . softwaru . dalsi rizika

pripojen a identifikacni idaje pacienta riziko

e Zarizeni obsahuje interni offline pamét, do které se

ukladajf vSechny nabéry, které se nasledné daji exportovat | e systémova Diagnostické pinos

- pokud vypadne pripojeni, data jsou stéle k dispozici kontrola " g w e prinosy Z opatreni neplynou
43 " . . o : 2 1 2 prevysuji zbytkové PR

» Uzivatelsky manudl obsahuje informace o tom, jak se « kontrola riziko dalsi rizika

zafizenim zachazet, aby se predchazelo ztraté signalu a manualu

naslednému odpojeni

» Pferusované pripojeni upozorni obsluhu specifickym e st o ey

tvarem probihajiciho signalu ("obdélniky") « kontrola 2 o o 2 Z opatteni neplynou
44 o Al AV I PRI . 2 1 2 prevysuji zbytkové S s

» Po ukonc¢ovani nahravani, celé vySetreni se posle hostu, softwaru riziko dalsi rizika

pro jistotu, Ze vySetteni bylo odeslano kompletni
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5.3.Vyhodnoceni rizik

V nasledujici Tabulce 5.12. je uvedena Klasifikace rizik na zakladeé jejich zavaznosti a

pravdépodobnosti vyskytu. Podle vysledného zbytkového rizika jsou rozdélena do

pripustnych a neptipustnych.

Tabulka 5.12.: Klasifikace rizik do ptipustnych (zelen€) a neptipustnych (cervené)

Zavaznost rizika
Zanedbatelny Maly Vazny Kriticky Katastroficky
(1) (2) (3) (4) (5)
o Nepravdépodobny (1) 1 2 3 4 5
@] o]
_§ é Maly (2) 2 4 6
E é Obéasny (3) 3 6
ZQG; Aé Pravdépodobny (4) 4
o]
& Velmi ¢asty (5) 5

Pokud je hodnota vysledného zbytkového rizika niZsi nez 7, jeho zatiZena bylo

shledano pripustnym a neni tedy nutné riziko dale sniZovat, protoze vyhody klinického

pouZivani systému toto riziko prevysuji.

Pokud je hodnota vysledného zbytkového rizika vyssi neZ 7, zatiZeni bylo shledano

nepripustnym. Toto riziko je nutné snizZit pomoci preventivnich postupd. Pokud dalsi

snizeni neni mozné, riziko mize zplsobit zavazny problém pii uvadéni systému EASI pro

EKG do klinické praxe. [59]

Manual poskytovany vyrobcem musi obsahovat vSechny nalezitosti, jak jsou zminény

v sekci 17.4. v Priloze ¢. 1 k natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych poZzadavcich na

zdravotnické prostredky.
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6. Vysledky

V této kapitole byly shrnuty vysledky plynouci z pouzitych metod a podle nich se také
rozd€luji do ¢tyr casti: Metaanalyza Kklinickych vlastnosti EASI, Test rovnocennosti,

Analyza rizik pti uvadéni systému do praxe a Zavérecna zprava z klinického hodnoceni.
6.1.Metaanalyza klinickych vlastnosti EASI

V Tabulce 6.2. mizZeme vidét pirehledné vynesené vysledky metaanalyzy zaméiené na
miru spolehlivosti EASI v rdmci porovnani s stdEKG nebo ML. Jména jednotlivych studif

mohou byt prifazena podle jejich ¢iselného oznaceni pomoci Tabulky 6.1.

Tabulka 6.1.: Prifazeni Cisel kjednotlivym studiim pro prehledné vyneseni vysledkl

metaanalyzy do zavérecné Tabulky 6.2.

Cislo j N .
Nazev studie preloZeny do Ceského jazyka

Porovnani vektorokardiograficiky derivovaného 12ti svodového elektrokardiogramu s
1 konven¢ni elektrokardiografif béhem tachykardie s Sirokymi QRS komplexy a jeho potencial k
aplikaci do procesu kontinualniho ltizkového sledovani pacienta [24]
Porovnani standardniho a derivovaného 12ti svodového elektrokardiogramu pti diagnostice
2 ischemie myokardu indukované koronarni angisplastikou [30]
Mize byt vektorokardiograficky derivované EASI EKG ve vybranych piipadech vhodnou
3 nahradou standardniho EKG [25]
Presnost EASI 12ti svodového elektrokardiogramu v porovnani se standardnim 12ti svodovym
4 elektrokardiogramem pri diagnostice riiznych srde¢nich abnormalit [17]
Srovnatelnost 12ti svodového EKG derivovaného z EASI svodt se standardnimi EKG pri
> diagnostice akutni ischemie myokardu a neakutniho zajizveni po infarktu [33]
Vektorokardiograficky, 5ti elektrodovy, 12ti svodovy EKG (EASI) monitoring je srovnatelny
6 s konven¢nim 12ti svodovym EKG v diagnostice akutnich koronarnich syndromi [31]
Derivovany 12ti svodovy elektrokardiogram pti hodnoceni deviaci ST segmentu a srde¢niho
7 rytmu [20]
Diagnosticka uspésnost detekce akutni ischemie EASI-derivovaného 12ti svodového
8 elektrokardiogramu a 12ti svodového elektrokardiogramu zavedeného v klinické praxi [5]
Presnost 12ti svodového EASI EKG pti monitorovani ST segmentu a bodu ] provedené sestrami
? na jednotkach koronarni péce [28]
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6.2.Prokazani rovnocennosti s predikatem

Na zakladé testu rovnocennosti provedeného vtabulkach 4.5, 4.6. a 4.7. v
kapitole 4.9 lze konstatovat, Ze hodnoceny prostiedek BTL Flexi - EASI 12 ECG a
zdravotnicky prostiedek PHILIPS PageWriter TrimM2601B jsou rovnocenné na zakladé
klinickych, biologickych a technickych parametrti v souladu MEDDEV 2.7/1 rev.4 o
Kklinickych hodnocenich.

Zavér testu rovnocennosti: Zdravotnicky prostfedek PHILIPS PageWriter
TrimM2601B. je rovnocennym zdravotnickym prostiredkem s BTL Flexi - EASI 12 ECG a
data, ktera byla ziskana z jeho klinické aplikace, mohou byt pouZita pro klinické hodnoceni

zde hodnoceného zdravotnického prostiredku.

Obrazek 6.1: BTL Flexi - EASI 12 ECG (vlevo) a PHILIPS M2601B (vpravo) bez
pacientskych kabell [technickd dokumentace BTL, 54]

Z prilozenych patentli a uZivatelskych manuali plyne, Ze technologie EASI prevodu
pouzita PHILIPS M2601B je stejna, kterou PHILIPS uziva i v dalSich svych produktech této
tady (napriklad PHILIPS M4841A) a kterou rovnéz pouzivaly starsi zaiizeni PHILIPS, jako
naptiklad ,Zymed Telemetry system“, ,Hewlett-Packatrd Telemetry system*nebo
»,Hewlett-Packatrd XLi cardiograph“, na nichz je provddéna valnd vétSina zkoumanych

Kklinickych studii. [16]-[19], [60]
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6.3.Analyza rizik pri uvadéni systému EASI do praxe

Hodnoty pocatecnich a zbytkovych rizik byly zaneseny do grafi na Obrazcich 6.2. a
6.3., kde je mozné vidét, jak se rizika zménila po zavedeni opatfeni do procesu vyroby,

ovétovani a distribuce zdravotnického prostiedku BTL Flexi - EASI 12 ECG.

Mira rizika

o B N W N U1 O N

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
Cislo rizika
Obrazek 6.2.: Graf znazoriujici, jak se zménila rizika ¢islo 1 az 22 z ptvodnich hodnot
vstupnich rizik (oranzové) na vystupni rizika (modie), ktera byla hodnocena po zavedent

opatieni ve vyrobé a pti procesech ovérovani a distribuce.

Mira rizika

o = N w £ w o)} ~N
1

23 24 25 26 27 28 29 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40 41 42 43 44
Cislo rizika

Obrazek 6.3.: Graf znazornujici, jak se zménila rizika ¢islo 23 az 44 z ptvodnich
hodnot vstupnich rizik (oranzoveé) na vystupni rizika (modre), ktera byla hodnocena po

zavedeni opatfeni ve vyrobé a pti procesech ovéiovani a distribuce.
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6.4.Zavérecna zprava z klinického hodnoceni

Klinické hodnoceni zdravotnického prostredku BTL Flexi - EASI 12 ECG bylo
provedeno dle zakona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich (§ 11 odst. 3 pism.

b). Probihalo formou literarni reSerse na zakladé metodického pokynu MEDDEV 2.7/1

rev.4.

Obsah Zaveéry z jednotlivych c¢asti KH

1. Shrnuti

Klinické hodnoceni zdravotnického prostredku bylo provedeno
podle metodiky popsané v MEDDEV 2.7/1 rev.4 na zakladé
analyzy dat zliteratury (kapitola 4.8) a prokazani
rovnocennosti s predikatem (kapitola 4.9).

V kapitole 5 byla provedena analyza rizik pouZzivani
zdravotnického prostredku v praxi v souladu s icelem pouZiti a
nebyla identifikovdna Zadnd neptipustnd rizika, kterda by
nadmérné ohrozovala obsluhu ani pacienty.

2. Rozsah klinického
hodnoceni

Klinické hodnoceni se tyka hlavné technologie EASI, ovéreni jeji
spolehlivosti v klinické Kkardiologické praxi a vyslednou
diagnostickou hodnotu pro interpretujiciho uzivatele.

3. Aktualni stav
problematiky

EASI je caste¢né stale vnimano jako alternativni redukovany
svodovy systém pro EKG, ktery neni vpovédomi Siroké
kardiologické komunity. Vyrobci jako PHILIPS stale tento
systém nabizeji, protoZe jsou si védomi toho, Ze prinasi vyrazné
uZivatelské nevyhody s minimalnim rizikem. Analyza
publikované literatury na toto téma poukazuje na to, Ze
spolehlivost EASI je velmi vysoka. Viz. kapitola 6.1

4. Hodnoceni zarizeni BTL Flexi - EASI 12 ECG

4.1. Typ klinického
hodnoceni

Klinické hodnoceni bylo vypracovano na zakladé analyzy
klinickych dat z publikované literatury v souladu s § 11 odst. 3
pism. c) zakona ¢.268/2014 Sb. o zdravotnickych prosttedcich.

4.2. Prokazani
rovnocennosti

Rovnocennost zdravotnického prostredku BTL Flexi — EASI 12
ECG se zdravotnickym prostifedkem PHILIPS PageWriter Trim
M2601B byla prokdzana na =zakladé jejich Kklinickych,
biologickych a technickych parametra.

4.3. Klinick4 data
vyprodukovana vyrobcem

Vzhledem k tomu, Ze tento zdravotnicky prostiedek jesté neni
uveden na trh, klinickd data vyprodukovdna vyrobcem se
omezuji pouze na posouzeni biokompatibility podle Ptilohy A k
ISO 10993-1 viz. kapitola 4.10.

4.4. Klinicka data z
literatury

Pri vypracovavani analyzy publikované literatury byly pro
vyhledavani védeckych clanki pouzity databaze jak o PubMed,
ScienceDirect, WebOfScience, AMED a jako vyhledava¢ byl
pouZit hlavné Google Scholar. Cast klinickych dat pochazi i ze
studii, které jiz v minulosti byly potizeny oficialni cestou od
vydavatelli, jako je Elsevier, BM] Journals, IEEE, Journal of
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Cardiology, American College of Cardioglogy, American Heart
Association. Pro vyhodnoceni analyzy byly vybrany ¢lanky [7],
[21], [23], [24], [28], [29], [32]-[35], [41], [42] a pro kompletaci
metaanalyzy zuzenim dat na dospélou populaci a pouze Cisté
Klinicka data byla vypracovana Tabulka 6.2. viz kapitola 6.1,
ktera shrnuje data ze studif [7], [21], [24], [28], [29], [32]-[35].

4.6. Hodnoceni rizik

Hodnoceni rizik bylo provedeno podle normy v CSN EN ISO
14971: 2012 - Aplikace rizeni rizika na zdravotnické
prostiedky. Rizika byla identifikovana a hodnocena pro situace,
které mohou vzniknout pii bézném pouzivani. Na zakladé
analyze vstupnich rizik byla vypracovana opatieni, ktera jsou
nutnd kzavedeni a pokud vzavéru hodnoceni rizik bylo
zjiSténo, Ze pokud uzivatel pouziva toto zarizeni v souladu
sucelem pouziti a sinformacemi v uzivatelském manualu,
nehrozi mu ze strany pristroje Zadna nepiipustna rizika.

5.Zavéry

V ramci klinického hodnoceni bylo EASI (v zastoupeni
zdravotnického prostredku BTL Flexi — EASI 12 ECG) v souladu
se zakonem 268/2014 Sb. shleddno dostatecné bezpecné,
ucinné a spolehlivé pro uvedeni do klinické praxe a tedy i na
cesky trh.

Klinické hodnoceni bude spolu sostatni dokumentaci
aktualizovdno podle publikaci vychazejici na dané téma,
ziskanych informaci od uzivatelti a pomoci PMCF studie (post-
marketing clinical follow-up) budou zpétné analyzovany rizika
pouzivani zarizeni.

6. Datum dalsiho
klinického hodnoceni

Aktualizace Kklinického hodnoceni bude provedena s odtupem
jednoho roku, tedy v kvétu 2019.
Pti aktualizaci klinického ohodnocent
a) bude vypracovana nova analyza rizik, kde se posoudi,
nové identifikovana rizika a jejich prijatelnost,
b) se bude zjistovat, jestli plati tvrzeni, ktera vyrobce
prezentu jsou stale platng,
c) se budou zpracovavat potvrzeni pro nova tvrzeni, které
bude vyrobce ve spojeni stimto zdravotnickym
prostiredkem prezentovat.

7. Data a podpisy

Datum:
Podpis hodnotitele: .o

Podpis zadavatele: ..

8. Kvalifikace hodnotitele

Hodnotitel vzhledem ke znalostem hodnoceného
zdravotnického prostredku a své technické a klinické
odbornosti spliiuje naroky stanovené v § 12, odst. 2, zakona ¢.
268/2014 Sb.

9. Pouzita literatura

Viz kapitola 9. Reference
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7. Diskuze

Spolehlivost svodového systému pro EKG EASI byla z hlediska klinické diagnostiky
hodnocena a ovérovana v mnoha klinickych studiich. Zavéry vyzkumi se shoduji na tom,
ze EASI mize byt vyuzito jako alternativa pro stdEKG v diagnostice akutnich ischemii
myokardu a infarkti myokardu, blokad nitrokomorového vedeni, zajizveni srde¢ni tkane,

ale i arytmologické diagnostice. [32]

Velka vétSina studif méla za probandy dospélé jedince bez kardiologickych diagndz i
s nimi. Nékteré se zabyvaly i testovanim na pediatrickych pacientech [41], [42], nebo na
testovani v zachranarské praxi [20], [22]. Zavéry zcelého spektra téchto studii vsak
spolecné poukazuji na to, Ze by se mélo EASI zvazit jako spolehliva alternativa pro stdEKG
a k systému Mason-Likar (dnes uz bézné zavedenym do zachranaiské praxe), protoZe
diagnosticka hodnota stdEKG a ML a EASI ze zavérl vychazi jako velmi podobna a EASI
prinasi specifické vyhody jak pro zdravotnicky personadl, tak pro pacienty samotné [10],
[23]. V Tabulce 6.2. je souhrn vysledkii metaanalyzy. Jak z ni mtizeme vidét, vysledky miry
podobnosti EASI se stdEKG se napric¢ studiemi shoduji na korelaci vyssi nez 90 %. Velka
vétSina praci prezentuje pozitivni zavéry ohledné moznosti pouZzit EASI jako alternativu
hlavné pro monitorovani a kritické situace, ale miizeme vidét, Ze i ve studiich, kde byla
zkoumana diagnosticka spolehlivost naptiklad detekce ischemie ¢i infarktu myokardu, se
odchyluji vysledky EASI od stdEKG pouze v iadech jednotek procent, coz je prakticky
zanedbatelné. [7], [21], [24], [28], [29], [32]-[35]

K dispozici jsou také vysledky vyzkumt, které rikaji, ze metoda EASI ma s ohledem na
snahu o maximalni informacni diagnostickou hodnotu stale ve specifickych situacich své
nedostatky v presném prepoctu signald. Podle nich by se tedy méla pouZzivat pouze na
hodnoceni poruch rytmu, kde se vice hlida celkovy pribéhu signalu, nez kazdy milimetr
odchyleny od standardu. Zaroven je ale potfeba mit na paméti, Ze metoda prepoctu a
konkrétni koeficienty kalkulaci maji v této problematice zasadni roli. Dal$i metody, které

jsou zkoumany pro provadéni prepoctl, se stale vyvijeji a statisticka data z obsahlych

vvvvv

vivs

tuto technologii je mozZné, Ze dnes zavéry z téchto vyzkumi jiZ nemuseji byt relevantni.

[7], [9], [58]

Vramci klinického hodnoceni (kapitola 4) byly vypracovany dokumenty pro

technickou dokumentaci jako Popis zdravotnického prostiedku, Fyzicky a chemicky popis,
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Princip fungovani, Ucel pouziti, Indikace, Prokazani rovnocennosti s predikatem,
Posouzeni biokompatibility. Analyza rizik, ktera je také soucasti technické dokumentace je
popsana v samotné kapitole (kapitola 5) a v Priloze 1 je priloZen navrh ES prohlaSeni o
shodé vsouladu snarizenim vlady ¢ 54/2015 Sb pro zdravotnicky prostiedek

BTL Flexi - EASI 12 ECG.

Analyza rizik pro uvedeni zdravotnického prostredku BTL Flexi - EASI 12 ECG
prinesla Sirokou $kalu informaci o tom, jaké potencialni problémy by mohly vzniknout pri
uvadéni tohoto zdravotnického prostfedku na trh. Pro kazdé z identifikovanych rizik byla
navrhnuta opatreni, které by mu meéla predchazet a minimalizovat nasledky (zména po
zavedeni opatfeni je pozorovatelna na grafech v kapitole 6.3. Po zohlednéni opatieni byla
vSechna identifikovana rizika klasifikovana jako pripustnd a vSechna prosla posouzenim

zda-li diagnostické prinosy prevysuji konkrétni zbytkové riziko.

Zavérecna zprava z Klinického hodnoceni zdravotnického prostiredku BTL Flexi - EASI
12 ECG byla zhotovena podle metodického postupu popsaného v piiloze A9 evropské
smérnice MEDDEV 2.7/1 rev.4. Vychazi hlavné z kompletnich vysledkt kapitol 4. Klinické
hodnoceni a 5. Analyza rizik pfi uvadéni systému EASI do praxe, coZ jsou hlavni prvky
praktické c¢asti zpracovani této diplomové prace. Svodovy systém EASI pro EKG byl
v reprezentaci zdravotnického prostiredku BTL Flexi — EASI 12 ECG zhodnocen a shledan
dostatecné bezpeénym, uc¢innym a spolehlivym pro pouziti v kardiologické praxi.
pouZiti u specialistli, v kardiologickych klinikach ¢i nemocnicich, ale také u zachranarq,
praktickych doktorti s EKG a oteviraji moZnou technologickou cestu pro telemedicinu

k domaci aplikaci se vzdalenym vyhodnocovanim.

68



8. Zaver

Hlavni Casti této prace bylo vypracovani Klinického hodnoceni, vkterém se
posuzovalo, jestli svodovy systém EASI pro EKG je dostatecné spolehlivy na to, aby jeho
pouziti bylo mozné v Siroké kardiologické praxi. Vroce 1988, kdy byl tento systém
vynalezen panem G. E. Dowerem, byla vidina toho, Ze by se mohl dostat z pohledu kvality
poskytovanych diagnostickych dat na stejnou drovei jako standardni 12ti svodové EKG,
velmi vzdalena. Béhem uplynulych 30ti let se jim ale zabyvali dalsi odbornici, kteri byli
schopni prinést vyrazna zdokonaleni prepoctu signald a snizit tim tak kvalitativni rozdil
mezi témito systémy na minimum. Na zakladé zpracovanych podkladi z literatury v ramci
Klinického hodnoceni miZeme konstatovat, Ze EASI je pro kardiologickou praxi dostatecné
spolehlivé. Maly rozdil mezi EASI a standardnim EKG (které také neni diagnosticky
stoprocentni) stale je, ale lidsky faktor stale vnasi do procesu hodnoceni EKG vySetieni

vyrazné vySsi rozdily.

Zavedeni EASI do praxe by ssebou pfrineslo znatné vyhody jak pro obsluhujici
personal, tak pro pacienty. Jeho pouZivani je totiZ v porovnanim s 12ti svodovym
standardnim EKG jednodussi, rychlejsi a snadnéji opakovatelné. To zefektiviiuje a zkracuje
praci sester a zachranaii, coZ je pro né klicové. Redukovany pocet elektrod a kabell
umoznuje snadnéjsi provadéni dalsich procedur na hrudniku bez odpojovani z EKG.
Zvysuje komfort pacienta, jeho pohyblivost a sniZuje mnozZstvi artefakt a Sumu pri
pohybu. Tyto argumenty jsou zasadni pro vyuzitelnost ve sportovni kardiologii. Dalsi
vyraznou vyhodou je, Ze stejné jak je mozné EASI prepocitat na 12 svodd a hodnotit ho
jako standard, mtiZeme ho prevést napriklad na Mason-Likar, nebo i na vektorokardiograf
podle Frankovych svodii, coz poskytuje dal$i moznosti diagnostiky. Vzhledem k tomu, Ze
elektrody jsou pouze na hrudniku na pozicich, kde neztéZuji pohyb pacienta, je moZné
EASI pouzit zaroven pro dlouhodoby monitoring, ktery se provadi napriklad v ramci

vySetieni Holterem, nebo pfi kontinualnim sledovani rizikovych pacienti.

Velmi brzy se mize stat, Ze budeme mit kazdy doma vlastni EKG skladajici se pouze
z C¢ipu, ktery jako soucast pacientského kabelu na jedné strané pripevnime k elektrodam
na hrudniku a na druhé strané k mobilnimu telefonu. Ten bude vysledky vySetreni ihned
odesilat do diagnostického centra na kontrolu. Svodovy systém EASI muze byt prvkem,
ktery umozni snadnéjSi EKG vySetfovani v oblasti telemediciny diky jednoduchosti
spravného umisténi elektrod. Mezi nahmatanim zacatku hrudni kosti a ¢tvrtého mezizebri

je totiz pro laika zasadni rozdil.
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Priloha 1 - Navrh ES Prohlaseni o shodé pro BTL Flexi - EASI 12 ECG

&5 BTUIndustries

ES PROHLASENI O SHODE

Vydavané na zakladé prilohy Il ke Smérnici Rady 93 /42 /EHS v platném znéni
av souladu s Narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb.

a na zakladé prilohy II a prilohy 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 produktu: Redukovany EKG systém s EASI pirepoctem na
12 svodi

Nazev produktu: BTL Flexi - EASI 12 ECG

Trida rizika: Tiida Ila

dle prilohy ¢. 9 k Natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

spliiuje pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, doplnénou Smeérnici
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES a pozadavky Narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. v platném znéni,
pozadavky Clanku 3 Smérnice Rady 2014/53/EU o harmonizaci pravnich predpisii ¢lenskych statt

a je vsouladu sharmonizovanymi 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 62304:2006,
EN 62133:2013, EN 61960:2011 and ETSI EN 300 328 V2.1.1.

Datum vystaveni:

Misto:
Jménem BTL Industries Ltd.

Jakub Gelbi¢
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