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ABSTRAKT

VyuZziti odporovych tenzometrickych mustki u béZeckych holi a berli

S technologickym rozvojem a zejména miniaturizaci senzoril je v posledni dobé tlak na
moznost méfeni a podporu spravné rehabilitace po chirurgickych zékrocich. Jednou
Z moznosti je vyuziti odporovych tenzometrickych miistkli ke stanoveni zatizeni holi
slouzicich jako kompenzaéni pomicka. Cilem této prace bylo zhodnoceni uvedeni nové
kompenzacni pomtcky na trh. Byla provedena analyza trhu a shrnuty vSechny nalezitosti
tykajici se vstupu nového zdravotnického prostiedku na trh. Déle byla provedena studie
proveditelnosti a popis testovaciho zafizeni. V analyze dopadu na rozpocet byly
modelovany uspory nakladii pti riizné Gi€innosti zatizeni a bylo zjisténo, ze pii 1% vyuZiti
pacienty po TEP budou usetfené naklady 492 675 K¢ za rok. Po péti letech by usetfené
naklady mohly dosahovat 2 133 128 K¢. Dale bylo zjisténo, ze navratnost investice do
vyvoje a vyroby se vyvojarské firm¢ vrati po 200 prodanych parech méticich holi.
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Tenzometr, kompenzacni hole, béZecké hole, analyza trhu, analyza dopadu na rozpocet



ABSTRACT

The use of resistive strain gauge bridge for cross-country skiing sticks and crutches

With the technological development and especially the miniaturization of sensors, there
has been a recent pressure to measure and support proper rehabilitation after surgical
interventions. One possibility is to use resistance strain gauges to determine the load of
the crutches as a compensation aid. The aim of this thesis was to evaluate the placing of
a new compensation aid on the market. A market analysis was carried out and all
essentials related to the entry of a new medical device into the market were summarized.
Furthermore, a feasibility study and description of the testing device were conducted. In
the budget impact analysis, the cost savings of various efficiencies were modeled, and it
was found, that with 1% usage of patients after TEP, would be the saved costs 492,675
CZK per year. After five years, the saved costs could reach 2,133,128 CZK. Furthermore,
it was found that the recovery of investment in development and production will return
to the developer after 200 pairs of measuring crutches sold.

Keywords

Strain gauge, crutches, ski poles, market analysis, budget impact analysis
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Seznam symbolii a zkratek

BIA — Budget impact analysis — analyza dopadii na rozpocet

CE - Conformity Declaration — prohlaseni o shodé

CBA — cost benefit analysi — analyza nakladi a pfinosi

CCA — cost consequence analysis — analyza nakladt a dopadi
CEA — cost-effectiveness analysis — analyza nakladové efektivity
CMA — cost minimization analysis — analyza minimalizace nakladt
COI — cost of illness — analyza nakladd na nemoc

CUA — cost-utility analysis — analyza nakladi a uzitku

DPS — deska plosnych spojit

EU — Evropska unie

HW — hardware

IS — informacni systém

KMDS - Kinematics and Motion Dynamics Sensor — senzor k méfeni kinematiky a
dynamiky pohybu

MEMS — MikroElektroMechanicky systém

MZ CR — Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
RHB — rehabilitace

SCSSD - systémem sbéru a uchovavani dat

SUKL - statni tistav pro kontrolu 1é&iv

SW — software

TEP — totalni endoprotéza

ZP — zdravotnicky prostfedek



1 Uvod

V soucasné dobé se méni demografické rozdéleni populace, a pfedevSim vyspélé
staty se potykaji s problémem starnuti obyvatel, které ma za nésledek zvysenou spotiebu
zdravotni péde a z toho vychazejici rist nakladt. Cim dal vice lidi bude potiebovat
kompenzacni pomucky pro chiizi a ptibyvat bude také pocet operaci pohybového aparatu.
Pti Spatném pouzivani holi (francouzské hole/berle) a nevhodném rozkladani vahy mezi
hole a dolni koncetiny mohou vznikat potize jak pifi dlouhodobém uzivani, tak pti
kratkodobém uzivani po operacich. Po chirurgickém zakroku (operace kloubt, zlomenin
apod.) se pfii prilisném zatéZzovani dolnich koncetin mize prodlouzit doba zotaveni
a mize dochazet k dalSim komplikacim, u kterych je nésledné nutnd dalsi intervence.
Tyto problémy se mohou vyskytnout napt. u ndhrady kycelniho kloubu tzv. totdlni
endoprotézy (TEP), kterd ma zvySujici se incidenci v zévislosti na véku. Pfi dlouhodobém
uzivani holi miize naopak dochazet k velkému zatézovani horni poloviny téla. Vznikat
pak mohou napt. bolesti ramen nebo zad a v ptipadé pouziti berli muze také dojit
k uskiipnuti podpazniho nervu.

V této préci se zaméfim na vyvoj, vyuziti a uvedeni nového druhu kompenzacéni
pomucky, kterou budou specidlni hole, méfici rozlozeni zatizeni mezi dolnimi
koncetinami a holemi. Tyto hole by slouzily pfedev§im pacientim po operacich dolnich
konCetin a pomahaly by pii spravné rekonvalescenci fyzioterapeutovi i pacientovi.
Pacientovi by mohly urychlit navrat do bézného Zivota a usnadnit pfechod do plného
zatézovani koncetiny bez kompenza¢nich pomticek. Budu uvazovat zavedeni tohoto
zdravotnického prostiedku (ZP) na trh, zaméfim se na navratnost investice pro
vyvojafskou firmu a také jaky dopad by tento ZP mél na rozpocet zdravotnich pojistoven.

Jelikoz toto méfici zafizeni je moZné aplikovat na jakykoliv typ holi, budu uvaZovat
mozné vyuziti také ve sportu u béZeckych hiilek, které by mohlo snizit riziko névratnosti
investice. V soucasné dobé se odporové tenzometry vyuzivaji pouze na experimentalni
urovni pro testovani sil ptisobicich na hole. Sportovci i trenéfi tak ziskavaji dialezité
informace o technice, které nasledné¢ mohou vyuzit k jejimu zlepSovani. Doposud tato
méteni probihala pouze v laboratornich podminkéch na kratkém bézeckém pésu a vyuZiti
téchto hilek by umoZznilo méfeni v pfirozenych podminkach. Data by tak mohla ukazat
zatizeni kazdé hilky zvlast, vliv horni poloviny téla na celkovy vykon a dal$i parametry
techniky sportovce.

Cilem této prace je analyzovat soucasny stav této problematiky, mozné vyuziti
tenzometrickych miistkli u holi a berli a shrnout nezbytné metody a vSechny piedpoklady
pro zavedeni téchto zafizeni na trh v¢etné predpokladaného vypoctu navratnosti investice
do vyvoje a vyroby a dopadu na rozpocet zdravotnich pojistoven.



2 Odporové tenzometry

Tenzometr je odporovy senzor, u kterého je zména elektrického odporu zavisla na
zméné deformace (tahem nebo tlakem) a teploty okolniho prostiedi — piezorezistivni jev.
Existuji dva typy tenzometrti, tenzometry kovové a polovodi¢ové, viz obr. 2.1. V dnesni
dobé se ve vice aplikacich vyuzivaji tenzometry polovodi¢ové, které jsou mnohem
citlivéjsi (vétsi zména odporu na zménu délky, tedy i1 vétsi zména napéti). Vyhodou
kovovych tenzometri je naopak jejich linearita a pfesnost, kterou polovodicové
tenzometry doposud neptekonaly [1].

2.1 Princip odporovych tenzometri

Tenzometr v sobé ma tenky odporovy dratek, ktery protahujeme urcitou silou
vV rozmezi jeho pruzné deformace. S prodlouzenim dratku se zvysi i jeho odpor a naopak.
Abychom doséhli co nejvétsi zmeény odporu, musi byt co nejvétsi délka dratku.

Skute¢na zména odporu je vzdy vétsi nez prodlouzeni odporového dratku, protoze
se zménou délky se méni také primér dratku, tedy i mérny odpor. Zména odporu se
vyjadiuje jako deformacni citlivost a je zavisla na materialu senzoru [1, 2].

2.2 Polovodicové tenzometry

Podstata polovodi¢ovych tenzometri je zaloZzena na jevu piezorezistence
ncékterych materialt, tj. zména elektrického odporu v zavislosti na deformaci
polovodicového krystalu (nejcastéji kiemik). Polovodi¢e maji schopnost zménit vodivost
v ramci Sesti az 0smi fadd. Kromé mensi piesnosti je jejich nevyhodou také velka teplotni
zéavislost a svételna citlivost [1, 2].
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Obr. 2.1 — Nakres jednotlivych druhu tenzometria [4]



2.3 Kovové tenzometry

Kovové tenzometry se dale déli na dratkové, foliové a vrstvové. Dratkové se
pouzivaji spiSe vyjimecné, napt. pro velké deformace nebo vysoké teploty. V soucasné
dob¢ jsou nejvyuzivangjsi tenzometry foliové. Métici miizka je tvofena tenkou folii
o tloustce cca 0,012-0,015 mm. Do félie je leptanim vytvofen tvar méfici miizky
a nasledné¢ je nalepena na polyamidovou podlozku. Vyhodou téchto tenzometrii je
necitlivost vici stranovym namahénim a schopnost vytvoreni téméf libovolného tvaru
tenzometru. Maji dokonalej$i spojeni méfici miizky s folii a lepSi podminky pro
pfevadéni deformace na mifizku. Oproti dratkovym tenzometriim jsou stabilnéjsi
a presn¢jsi [1, 3].

Vrstvové tenzometry se skladaji z pruzinového materidlu, na ktery je nanesena
dielektrickd keramickéd vrstva a nasledn¢ vrstva kovu. Tim dosdhneme vysokého odporu,
jakékoliv konfigurace miizky a kvalitni, dlouhodobé stabilni, pfenos deformace
pruzinového materidlu na vlastni mfizku [1].

V nasich holich jsou pouzity tenzometry féliové z diitvodu snadného upevnéni na
plast trubky hole.

2.4 Pouziti pri kolisajici teploté

JelikoZ se chystame pouZivat tenzometry u bézkai, kde nezajistime laboratorni
podminky a stalost teploty, musime se zabyvat také vlivem kolisajici teploty na vysledky
méteni. Jejich stabilita je dana kromé stalosti elektrické a mechanické, predevsim stalosti
chemickou. Pro méfici mtizku, podlozku, lepidlo, ptivody, spoje atd. tedy vyuzivame
takovy material, ktery bude v daném rozsahu teplot staly. U béZnych tenzometrli se
pouziva konstantan, ktery tuto teplotni stabilitu spliiuje. Naro¢néjsi je méfeni za vyssich
teplot (nad 260 °C), coZ se naseho méteni netyka [1].



3 Soucasné vyuziti odporovych tenzometri ve
sportu

Pfenositelnd zafizeni a inteligentni sportovni vybaveni jsou u profesionalnich
1 amatérskych sportovct stale vice vyuzivana. Inteligentni sportovni vybaveni vyuziva
ke zjisténi ¢innosti nebo stavu rizné typy senzoru. Pro uspé$ny a efektivni provoz je
velmi diilezita volba vhodného senzoru. Pii integraci senzoru do sportovniho vybaveni
jsou idealni takova zafizeni, kterd nezméni funkénost produktu. V praxi to tedy znamena
senzory co nejmensi a nejlehci, které budou mit zanedbatelny vliv pii pouZiti [5].

3.1 Vyuziti odporovych tenzometri v golfu

Odporové tenzometry byly vyuzity napt. ve studii [5], kde byly integrovany do
golfovych holi (viz obr. 3.1) a vrealném case spojeny s aplikaci biofeedback.
Tenzometrické snimace byly validovany a kalibrovany v laboratornim prostedi velmi
presnym optickym sledovacim systémem Qualisys Track Manager. Vysledky méteni
ukazaly, ze pomoci snimac¢t umisténych v téle golfové hole, mohou byt detekovany rizné
typy golfového Svihu nebo napi. Spatny pohyb na zacatku Svihu. Pomoci aplikace
biofeedback by se golfist¢ mohli naucit sprdvné Svihové technice. Pouziti
tenzometrickych senzort tedy slouzi k zakladni analyze §vihu a k ur¢eni chyb v technice
provedeni. Cilem experimentu bylo ziskani a analyza co nejvétSiho poctu parametri
golfové hole v redlném case v dob¢ Svihu. Tyto udaje mohou byt nasledné vyuzity
k ziskani moznosti navrhnout mobilni aplikace, které umozni urychleni uceni golfové
techniky [5].

Akcelerometr a
Gyroskop

Obr. 3.1 — Popis umisténi zaFizeni na golfové holi [5]
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3.2 Vyuziti odporovych tenzometru u bézkaru

Pti béhu na lyzich jsou sily generovany jak dolnimi, tak hornimi koncetinami pomoci
lyzi a htilek. Ptispivani horni poloviny téla k celkové sile se prokazatelné méni se zménou
techniky béhu a pohybuje se v rozmezi 15-30 % [6]. Pii technice, kdy se bézkat odrazi
obéma holemi zaroven, je horni ¢ast t€la dokonce prevladajicim zdrojem pohybu a tato
sila, pfenasena pomoci holi, hraje v béhu na lyzich velmi dulezitou roli. Podle studii
[7, 8] to dokladaji i korelace nalezené mezi celkovou vykonnosti a silou vytvorenou horni
casti téla [9].

Tangencialni slozka sily
.
Celkova pusobici sila hulky

Obr. 3.2 — Popis zafizeni k testovani sily pfenasené hiilkami
Upraveno z [9]

Kolma slozka sily

Ve studii [9] zafizeni testovali na bézicim pasu pomoci koleckovych bézek,
viz obr. 3.2. Pas byl dlouhy tfi metry a testy byly provadény na 12 elitnich bézkatich
z italského narodniho tymu. Nejdiive stanovili koeficient odporu mezi padsem a bézkami.
Ten stanovili pomoci méteni sily pozadované k tazeni bézkare testovaci rychlosti na
zahtatych koleCkovych bézkach. Nasledné méfeni probihalo pfi konstantni rychlosti
9 km/h s postupné se zvysujicim sklonem. Silu, vyvijenou sportovci a pfenaSenou pomoci
htlek, zjistyji lehkym jednoosym senzorem zatiZeni, namontovanym pod rukojeti uvnitt
halky. Vaha tohoto zafizeni je 30 g a kompletni méfici systém s kabely vazi 50 g.
Testovani bézkati nepocitovali Zadny diskomfort nebo rozdil pifi pouziti upravenych
halek [9].



Kalibrace zafizeni prob&hla nékolik minut pted kazdym testem podle referencniho
zafizeni. Byly vypocteny linearni regrese mezi hodnotami naméfenymi na referencnim
senzoru a testovymi naméfenymi hodnotami. Koeficienty byly pouzity k ptfevodu
elektrického signalu z htilky na informace o sile, resp. zatizeni [9].

Moderni bézecké pasy umoznuji bézkaiim orientovat se na testovani fyzického
vykonu v laboratornich podminkach. Na koleckovych lyzich mohou testovat vSechny
bézkarské techniky. Rozdily ve vykonu elitnich sportovcll jsou pomérné malé, a proto je
velmi dilezité kontrolovat valivy odpor lyzi. V opa¢ném piipadé bychom nemohli rozlisit
ruzné fyziologické testy. Koeficient valivého odporu se snizuje béhem méteni na 60-75 %
puvodni hodnoty (podle techniky bézkare). V této studii byl také testovan vliv normalové
sily, rychlosti a sklonu na koeficient valivého odporu, pfiCemz bylo zjisténo,
ze vyznamny vliv ma normalova sila (z holi), zatimco rychlost a sklon bézeckého pasu
ptiliSny vliv nemaji [10].

Dalsi studie popisovala a validovala méfici systém, specialn€ navrzeny k méfeni sily
vyvijené v hilkéach pii jizdé na bézkach a Nordic Walking. Je tvofen vlastni vestavénou
zatézovou komorou a montaznim systémem (obr. 3.3), ktery umoziiuje minimalizovat
pteslechové efekty (tzv. cross-talk). Spolehlivost systému byla testovana pii provadéni
ruznych statickych a dynamickych testii. Porovnani s referen¢nim snimacem zatizeni
vykazuje dobrou méfitelnou linearitu v rozsahu typickych hodnot polohovaciho pohonu
a citlivost pouze na silu ptisobici na htidel axialng. Test provedeny na platformé 2D a se
systémem zachyceni pohybu pro méteni sklonu pélu ukazal moznost ziskat spolehlivé
mefeni vertikédlnich, podélnych a bocnich slozek sily vyvijené subjektem. Ptesnost,
pfenositelnost systému a jeho pouZitelnost na riznych hiilkdch umoziuji vyhodnotit
polarizaci jak v laboratornich, tak polnich podminkach, coz je dileZité pro bézné lyZovani
a biomechanicky vyzkum Nordic Walking [11].
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Obr. 3.3 — Nakres umisténi senzoru uvnitf hilky [11]

3.2.1 Trekové hole

Ve sportu se hole vyuZivaji pfedevsim pfi lyzovani a jizd€ na béZkach, ale ¢im dal
vice se jejich vyuziti rozsifuje i do oblasti pési turistiky. Pokud zvolime spravnou délku
holi (paze ohnuté v lokti cca v tthlu 90 °), miZeme tak vyrazné snizit zatéz dolnich
koncetin [12].

Hlavnimi vyhodami vyuziti trekovych holi je tlumeni narazi na klouby v oblasti
dolnich koncetin, ale 1 napt. patefe. Umoznuji také optimalni dychani, zvysuji stabilitu
a poskytuji dobrou oporu [12].

V souc€asné dobé€ jsou na trhu hole dvoudilné nebo ttidilné a poskytuji rozsah
nastaveni od 60 do 145 cm [12].

e Rukojet’ — anatomicky tvarovana
e Trubky — materidlem byva hlinik, ktery se dale povrchové upravuje
(piskovéni, lakovani, eloxovani)

o Jako zpeviovaci systém se uziva bud’ oto¢ny mechanismus, ktery
funguje na principu expanzniho kuZele uvnitt hole, nebo zamykani
pomoci klipt

e Talif — existuje n€kolik druhti, podle povrchu, na kterém se htlky uZzivaji
(dérované ve tvaru vlo€ky na snih, velké a pevné na bahnity povrch)

e Hrot — material hrotu je obvykle karbid, pfi chlizi na pevném povrchu se
vyuziva gumovy nastavec [12].

11



4 Soucasné vyuZiti odporovych tenzometru
vV mediciné

V soucasné dobé¢ uz se setkdme s vyuzitim méfeni pasobicich tlaki i v medicing. Ve
studii [13] napi. méfi tlak na lidskou kloubni chrupavku. Do téla byla do pifimé polohy
na acetabularni chrupavku implementovana specidlni protéza, ktera na deseti mistech
méii interartikularni tlak 253krat za sekundu. Data byla sbirdna v pribéhu operace,
rehabilitace i normalni aktivity po dobu delsi nez jeden rok. Miry tlaku byly
synchronizovany s kinematickymi udaji télesnych segmentii a s méfenim sily ptisobeni
dolni koncetiny na zem tak, aby lokalizovaly transdukované tlakové oblasti na pfirozeny
acetabul a korelovaly pohybovou kinematiku a dynamiku s mistnimi tlaky chrupavky.
Namétfené udaje odhaluji velmi vysoké lokélni (az 18 MPa) a nerovnomérné tlaky
S nahlymi prostorovymi a Casovymi prechody, které koreluji jak v rozmeérech, tak
v distribuci s daty méfenymi in vitro a pocitaCovymi simulacemi synovialni kloubni
mechaniky. Takové udaje mohou pomoci mimo jiné napt. k pochopeni synovidlni
kloubni tribologie a mozné tulohy mechanickych faktord na zhorSeni stavu pii
osteoartroze [13].

V dalsi studii byl vyuzit ptistrojovy ramenni implantat s telemetrickym pfenosem dat
pro méfeni Sesti slozek kontaktnich sil a okamzik styku. Znalost sil v glenohumeralnim
kloubu je nezbytnad k pochopeni normalnich a patologickych funkci ramen. Vytvafi
zaklad pro provadéni 1écby zlomenin nebo nahrady kloubl, pomahé pii optimalizaci
navrhu a fixace implantatu a pro zlepSovani a oveéfovani analytickych biomechanickych
modeli ramen. Méfeni bylo provadéno in vivo, a jelikoz pacient s artrozou dosahl po
implementaci dobré funkce kloubi, pokracuji tato méfeni u dalich pacientd [14].

Pouzitim tenzometri na dolnich koncetinach se zabyvad nékolik dalSich studii,
ve studii [15] napt. slouzi k diagnostice po poranéni kolene.

U pacientll po tézkém urazu kloubu jsou pozorovany laxity (uvolnéni), coz vede
k ptetrzeni v oblasti vazi. Konkrétné mize dojit k vazné nestabilité pifedniho kiizového
vazu. Uréeni stupné téchto laxit je nezbytné v diagnostice a mize ovlivnit, ktera 1é¢ebna
metoda bude zvolena. K tomuto méfeni slouzi tenzometry, které jsou navrzeny jako
neinvazivni, vysoce piesné a snadno pouZitelné pro kvantifikaci anterolateralnich
a rotacnich laxit kolenniho kloubu pfi aktivnim 1 pasivnim pohybu. Méfeni byla
provedena pomoci zkuSebniho zatizeni, které bylo navrzeno specidlné pro tento ucel.
Zatizeni umoznuje simulaci izolovanych nestabilit kolenniho kloubu s motoricky
fizenym modelem lidského kolena [15].

Rozlozeni snimact je zndzornéno na obr. 4.1. Toto je schéma minimalniho pole
snimac, které jsou schopné zaznamenavat vSechny tfi soucasti, které pfispivaji k laxité
kolenniho kloubu. Senzor 1 a 2 zde méfi piedozadni a bo¢ni posun, senzor 3 méfi stupen
rotace. Na pravé stran¢ obrazku je vidét model lidského kolene, ktery slouzi k simulaci
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pii méfeni. Je fizen pomoci Ctyf krokovych motorl, coz mu zarucuje vysoce presny
softwarové fizeny pohyb. Na obrazku a jsou kloubové hlinikové valce, tvotici umély spoj.
Na obrazku b je celé zkuSebni zafizeni, na obrazku c je vidét umisténi tenzometru
ptipevnéného k odlitku lidského kolene, obrazek d pak znazorfiuje moznosti ohybu
a stupné méfeni [15].

Sensor 2 Sensor 1

Obr. 4.1 — Ukazka vyuZiti senzoru na modelu kolenniho kloubu [15]

Pokud bychom implementovali mé&fici systém do berli nebo francouzskych holi,
mohli bychom kontinudlné kontrolovat zatiZeni, resp. podil horni ¢asti téla na celkové
stabilité¢. Tim bychom mohli sledovat priub&h rekonvalescence, zatizeni pravé a levé
poloviny téla, ptipadné i spravny stereotyp chtize po operacich dolnich koncetin.
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5 Nalezitosti uvedeni nového zdravotnického
prostiredku na trh

Zakladni dokument tykajici se zdravotnickych prostiedku je zdakon ¢. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a o zmené zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpisii, ve znéni zakona ¢. 183/2017 Sb., ktery zpracovava predpisy
EU a upravuje zachazeni se zdravotnickymi prostiedky vcetné piislusenstvi. Vyrobce je
zodpovédny za to, ze zdravotnicky prostfedek uvadény na trh splituje vSechny ptislusné
pravni predpisy [16, 17].

Podle tohoto zékona je zdravotnicky prostfedek definovan jako néstroj, pfistroj,
zafizeni, programové vybaveni véetné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem
ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo 1écebné ucely a nezbytného ke spravnému
pouziti zdravotnického prostfedku, materidl nebo jiny predmét, urceny vyrobcem pro
pouziti u ¢loveka za ucelem

e stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é€by nebo mirnéni onemocnéni,

e stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni

nebo zdravotniho postizeni,

e vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického

procesu, nebo

e kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym t¢inkem; jejich funkce ale mize
byt takovymi ucinky podpoiena [16, 17].

Pokud bychom implementovali tenzometrické senzory do holi, pfipadné na dalsi
zdravotnické pomicky, spadal by novy vyrobek do kategorie zdravotnickych prostredka
a musel by spliovat v§echny legislativni pozadavky uvedeni zdravotnich prostifedkt na
trh.

Zdravotnické prostiedky se podle miry rizika rozdé€luji do tiid I, Ila, IIb, III. Pravidla
jsou uvedena v ptiloze 9 natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., ptipadné v ptiloze IX smérnice
Rady 93/42/EEC tykajici se ZP, ve znéni pozdé&jsich ptedpist [11, 12]. Podle definice
zdravotnickych prostiedkti budou ZP se zabudovanymi tenzometry (htilky, berle) spadat
do tfidy Ila, jelikoz jsou neinvazivni, ale maji aktivni zdroj — baterii.

Postup uvedeni ZP na trh je provadén nasledujicimi kroky:

e Zjisteéni, Ze ZP odpovidéa pozadavkiim nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,

e Stanoveni tfidy rizika ZP, podle natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,

e Preklinické zkouSky — mechanické a elektrické zkousky, hodnoceni
biokompatibility, vypocty, funkéni zkousky,

e Posouzeni shody, podle natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,

e Zajisténi ohlaSovaci povinnosti, podle zakona ¢. 366/2017 Sb.,
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e Vytvoieni technické dokumentace
e Prohlaseni o shodé€, oznaceni CE
e Zajisténi Ceského navodu a instruktaze [18].

5.1.1 OhlaSovaci povinnost

OhlaSovaci povinnost je sou¢asti uvedeni ZP na trh podle § 26 zdkona 268/2014 Sb.
a vztahuje se na registraci osoby a notifikaci ZP, ktery je dodavan na trh CR [16, 17].

Ohlasovaci povinnost je provadéna vyhradné -elektronicky pomoci Registru
zdravotnickych prosttedkil, ktery spada pod Statni fad pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Ten
také rozhoduje o splnéni této povinnosti. OhlaSovaci povinnost se vztahuje na vyrobce
ZP, vyrobce individualnich ZP, zplnomocnéného zastupce vyrobce usazeného mimo
Clenské staty, distributora, dovozce, osobu provadéjici servis, zadavatele klinické
zkousky i notifikovanou osobu [16, 17].

5.1.2 Nalezitosti ohlaSeni

Ohlaseni se podava elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych
prostiedkii. Kromé nalezitosti stanovenych spravnim fadem musi ohlaseni obsahovat:

e jméno, telefon a adresu elektronické posty kontaktni osoby,

e oznaceni ¢innosti, ktera je ohlasovana,

e u vyrobce individudlné zhotovenych zdravotnickych prostfedkit uréeni generické
skupiny jim vyrabénych zdravotnickych prostredk,

e u zplnomocnéného zastupce udaje o zastupovaném vyrobci obsahujici jméno,
obchodni firmu nebo nazev osoby a adresu jejiho sidla,

e u osoby provadé¢jici servis seznam vyrobct, pro jejichZz zdravotnické prostiedky
provadi servis, obsahujici obchodni firmu nebo nézev osoby a adresu jejiho sidla,
kopii dokladu o skoleni bezpecnostné technické kontroly podle § 65 odst. 4 pism. b)
nebo kopii dokladu o Skoleni o oprave podle § 66 odst. 2 pism. b) od kazdého vyrobce,
nebo jim povéfené osoby, popiipadé od zplnomocnéného zastupce daného vyrobce
nebo jim poveiené osoby, a kopii poveifeni této osoby vyrobcem,

e dalsi uidaje pfedavané Ceskou republikou do Eudamed na zékladé rozhodnuti Komise
uvetejiovanych v Ufednim véstniku Evropské unie [16, 17].

5.1.3 Klinické hodnoceni

Klinické hodnoceni je proces, ktery ma za ukol kriticky vyhodnotit klinické udaje ZP
a prokazat jeho bezpeCnost a uCinnost pii ucelu stanoveném vyrobcem a béZnych
podminkach pouziti. Klinické tidaje predstavuji informace o bezpecnosti nebo tc¢innosti,
které vyplyvaji z pouzivani ZP, a ziskavaji se pomoci jedné nebo vice klinickych zkousek
nebo jinych studii uvadénych v odborné literature. Studie se tykaji zdravotnického
prosttedku, u nc¢hoz je prokazdna rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym

15



prostiedkem, publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav ¢&i zavért
o pouzivani v klinické praxi hodnoceného zdravotnického prosttedku nebo
zdravotnického prostiedku fadné opatfené¢ho oznacenim CE, u kterého je prokézana
rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem [16, 17].

Klinickou zkouskou se rozumi pouZzivani zdravotnického prostiedku na subjektu
hodnoceni v procesu systematického zkouSeni u poskytovatele zdravotnich sluzeb,
s cilem prokazani vhodnosti zdravotnického prostifedku pro pouziti v souladu s uréenym
ucelem, zejména z hlediska bezpecnosti a G¢innosti. Dale si klade za cil zjistit vliv
zkouseného zdravotnického prostiedku na subjekt hodnoceni a specifikovat vedlejsi
ucinky zkouseného zdravotnického prostredku a zhodnotit, zda piedstavuji piijatelna
rizika [16, 17].

Klinické hodnoceni musi obsahovat sbér klinickych tudaji o hodnoceném
zdravotnickém prostfedku nebo zdravotnickém prostiedku, u néhoz je prokazana
rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiedkem, vybér téch klinickych udaj,
které jsou relevantni z hlediska prokazani bezpecnosti a ucinnosti hodnoceného
zdravotnického prosttedku, vyhodnoceni téchto vybranych klinickych tidaji a provedeni
zaveérecné zpravy z klinického hodnoceni. Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, kterym
mize byt pouze kvalifikovany odbornik se znalostmi o hodnoceném zdravotnickém
prostredku a jeho pouziti. Priabéh a vystupy klinického hodnoceni se zaznamenavaji
v dokumentaci. Tato dokumentace je soucasti technické dokumentace zdravotnického
prosttedku nebo na ni musi byt v technické dokumentaci plné odkazy. Zdravotnicky
prostiedek musi byt vyrobcem sledovan v nédvaznosti na klinické hodnoceni 1 po jeho
uvedeni na trh. Udaje zji§téné v ramci tohoto sledovani se zaznamenavaji do
dokumentace klinického hodnoceni. Pokud neni nasledné sledovdni po uvedeni
zdravotnického prostfedku na trh vyrobcem povazovano za nezbytné, musi toto své
rozhodnuti fadné odivodnit a odiivodnéni uvést v dokumentaci [16, 17].

5.1.4 Podminky provadéni klinické zkousky

Klinickou zkousku provadi zkousejici a dalsi osoby pii dodrzeni uréeného ucelu
zkouseného zdravotnického prostiedku za podminek stanovenych vyrobcem
a zadavatelem klinické zkousky. Tyto osoby jsou povinny postupovat podle predem
vypracovan¢ho planu klinické zkouSky. Od planu klinické zkousky se mohou odchylit
pouze v ptipad¢ vzniku kritické situace smétujici k ohrozeni zdravi subjektu hodnoceni.
Takové odchyleni musi byt neodkladné oznameno zadavateli klinické zkousky [16, 17].
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5.1.5 Eticka komise

Eticka komise je nezavisly poradni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery
dohlizi nad prubéhem klinickych zkousek v rozsahu ochrany prav a bezpe¢nosti subjektt
hodnoceni. Je tvofena minimalné péti zdravotnickymi i nezdravotnickymi pracovniky
(nadpolovicni vétsina zdravotnickych). Klade velky diraz na etickd hlediska. Eticka
komise musi vyslovit pisemny souhlas s provedenim klinické zkousky a nasledné
vykonéva dohled nad jejim pribéhem. Hodnoti vhodnost zvolenych postupti, zptisobilost
zkousejicich atd. [16, 17].

5.1.6 Informovany souhlas

Informovanym souhlasem s ucasti na klinické zkousSce se rozumi dobrovolné
a prokazatelné vyjadreni vile osoby, ktera se ma stat subjektem hodnoceni, popiipadé
jejiho zakonného zastupce ¢&i opatrovnika, podrobit se klinické zkousce, stvrzené
podpisem subjektu hodnoceni, poptipad¢ jeho zdkonného zastupce ¢i opatrovnika.
Informovany souhlas musi byt udélen v pisemné formé pted zahajenim klinické zkousky,
pokud neni dale stanoveno jinak. V pfipad¢, ze je informovany souhlas odvolan v prubéhu
klinické zkouSky, musi byt subjekt hodnoceni z klinické zkousky vytazen. Osoba, ktera
se ma stat subjektem hodnoceni, musi byt zkousejicim nélezité¢ poucena o podminkéch,
za kterych bude klinicka zkouska provadéna, o rizicich, které z podrobeni se klinické
zkousce, 1 z piipadného vystoupeni z klinické zkousky, pro subjekt hodnoceni vyplyvaji
[16, 17].

5.1.7 Posouzeni shody

Posouzeni shody je dalsi z podminek uvedeni nového vyrobku na trh. Zajistuje ho
vyrobce a provadi se pomoci klinického hodnoceni nebo hodnoceni funkéni zptsobilosti.
Posuzuje se bezpecnost z technického i klinického hlediska — jestli ZP neubliZi osobam
v okoli a nezhorsi zdravotni stav pacienta. V ramci posouzeni shody musi byt prokazan
nektery ucel, ktery plyne z definice ZP. Pokud ZP spliuje vSechny poZzadavky a je
posouzena shoda, miize byt opatien oznacenim CE [18].

Postup posouzeni shody se voli podle klasifika¢ni tfidy ZP. Zatfazeni do
klasifika¢nich tfid provadi vyrobce podle ptilohy 9 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. Pokud
notifikovana osoba vyjadfi nesouhlas o zatazeni ZP do dané klasifika¢ni tfidy, vyrobce
se miize obratit na SUKL, ktery o zafazeni rozhodne [19].

Notifikovand osoba nasledné¢ piezkouma technickou dokumentaci a v koncové
zpravé uvede, zda jsou potieba nékteré dopliujici informace od vyrobce nebo je technicka
dokumentace Uplna. Pfi nesplnéni pozadavkli ma vyrobce tfi opravné mozZnosti, pfi
splnéni se proces posouzeni shody dostava do pocatecniho auditu. Tym auditord sklada
notifikovana osoba a informuje vyrobce o terminu konani auditu. Vysledek je vyrobci
oznamen zpravou z auditu, kde jsou uvedeny vSechny nedostatky s terminem,
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do kterého je vyrobce musi odstranit. V zavéreéném protokolu je obsazen zavér auditu,
popis kontrolovaného ZP, posouzeni technické dokumentace, vysledky zkousek ZP
a zaveér o shod¢. Rozhodnuti o vydani certifikdtu provadi rozhodovaci komise, jejiz
¢lenové nejsou osoby zucastnéné v posuzovani dokumentace a provadéni auditu. Komise
se ale rozhoduje na zakladé jejich doporuceni [19]. Postupovy diagram posuzovani shody
je zobrazen na obr. 5.1.

1. Normotviirce stanovi pravni poZadavky na vyrobky.
2. Normotvirce voli moduly[postupy posuzovéni shody z nabidky uvedené v
rozhodnuti &. 768/2008

1. Vyrobce vyhotovuje technickou dokumentaci
2. Vyrobce piijimd veskerd opatieni k zajisténi souladu vyrobkl s ol csssrrsmssonsassmesmsssnms s .
pravnimi poZadavky
e Y
Vyrobce zahdji projekéni, »] | Jeprovedeno posouzenishody, kieré se vztahuje na fizi navrhu i fazi
virobni proces H wiroby
i i yroby.
Y
Volba vyrobce a/nebo pravni
predpisy
Y ; ¥
Zadné zapojeni tieti strany. Ovéfovdni a kontroly
Vyrobcee provadi veskera stanovené v pravnich
ovéfovani sam. predpisech providi tfeti strana.
X ¥
L. A
Kladny Zaporny

hd

1. Vyrobce vypracuje prohldseni o shodé a na svou vihradni odpovédnost prohlasi, Ze dotéené vyrobky
spliwji pravni pozadavky.
2. Vyrobce pfipoji na vyrobky oznaceni CE a v pfipadé ti¢asti ozndmencho subjektu identifikaéni cislo
tohoto subjektu.

b 4

Vyrobky jsou pfipraveny k uvedeni na trh.

Obr. 5.1 — Postupovy diagram posuzovani shody [20]
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5.1.8 Prohlaseni o shodé, CE

Prohlaseni o shodé je dokument, kterym vyrobce deklaruje, ze spravné posoudil
shodu vyrobku s pozadavky pfislusnych natizeni vlady. Je nutnou podminkou pro
uvedeni vyrobku na trh. Vyrobce vyda EU prohlaseni o shodé¢ CE (Conformity
Declaration) na zéklad¢ posouzeni dan¢ho vyrobku s pozadavky konkrétniho natfizeni
vlady. U vyrobkili dovéazenych z oblasti mimo EU vydava EU prohlaSeni o shodé
zplnomocnény zastupce vyrobce se sidlem v EU nebo dovozce. Kromé vystaveni
prohlaseni o shodé je také pozadovano oznalit vyrobek znackou CE, u vybranych
natizeni vlady musi byt uvedeno také Cislo notifikované osoby, ktera posouzeni shody
provedla [18].
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6 Metody

6.1 Hodnoceni zdravotnickych technologii

Zdravotnickymi technologiemi se rozumi lé€kaiské pfistroje, 1éky, zdravotnické
prostiedky, diagnostické a terapeutické metody atd. Hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) je souhrn metod, ktery umozni nejvhodnéjsi vybér z porovnavanych
technologii, pficemz se porovnava predevsim ekonomickd ndroc¢nost a klinicky efekt.
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6.1.1 Nakladové analyzy
Mezi hlavni typy nakladovych analyz pouzivanych v HTA tadime:

e Analyza nakladt a dopadt (CCA — cost consequence analysis) — naklady
nové technologie a jeji dopady jsou prezentovany oddélené a jsou
porovnavany s komparatorem. Slovni popsani dopadi pouziti zkoumané
technologie.

e Analyza nakladové efektivity (CEA — cost-effectiveness analysis) — posuzuji
se vSechny relevantni ndklady a pfinosy, které jsou spojené s lécbou.
Vysledek je ndkladové efektivnost na naturdlni jednotku vystupu — ICER.

e Analyza nakladi na nemoc (COI — cost of illness) — ur¢eni rozméru nemoci
Vv penéznich jednotkach — ekonomickou zatéz. Pocitaji se pfimé i nepifimé
naklady.

e Analyza nakladi a ptinost (CBA — cost benefit analysis) — hodnoti se dopady
investice, efekty se kvantifikuji, pfevod na spole¢nou ¢iselnou jednotku.
Idealné finanéni, ale mohou byt vyjadieny i pomoci jinych metrik.

e Analyza minimalizace nakladi (CMA — cost minimization analysis) —
nejjednodussi analyza. Nehodnoti se efekty, ale jen otdzka nakladii na danou
metodu. Efekt se predpoklada stejny u vSech srovnavanych metod.

e Analyza nakladu a uzitku (CUA — cost-utility analysis) — hodnoti naklady
v penéznich jednotkach, které porovnava s uzitkem [21].

6.1.2 Analyza nakladi a dopadi — CCA

Analyza nadkladl a dopadt je typ studie ekonomického hodnoceni zdravi, kde jsou
uvedeny jak naklady pfimé, tak 1 neptimé. Specifické pozadavky pro vypocet nakladi
nebo vstupni opatfeni nejsou specifické [22]. Tuto analyzu lze vyuzit napf. pfi
intervencich v oblasti vetejného zdravi, kde nadklady na danou intervenci a jeji vystupy
jsou uvedeny samostatné. Zvlast tedy uvedeme napt. ndklady na intervenci, ndklady
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nemocnice, nezadouci G¢inky (dopady) a klinické pfinosy [23]. Analyza CCA se pouziva
Vv ptipadech, kdy chybi nékteré potfebné udaje nebo podkladova analyza. Vzhledem
k tomu, ze v této praci se jedna o uvedeni zcela nové technologie (vyrobku) na trh, kde
nejsou k dispozici zadné vyzkumy, CCA analyza by mohla byt vhodnou variantou [21].

6.2 Analyza prostiedi

Podnik je pti své ¢innosti obklopen vnéjSim okolim, které na n¢j ma vliv. Jedna se
o politiku statu, socidlné¢ ekonomické prostredi, demografické i pravni prostiedi. Tyto
faktory ovliviiuji obchody, které firma uskutecniuje, a fadi se do marketingového
makroprostfedi. Do marketingového mikroprosttedi spadaji zdkaznici, dodavatelé a napf.
konkurence. Faktory mikroprosttedi ovliviiuji firemni zisky na trhu [24].

6.2.1 SWOT analyza

SWOT analyza je metoda, pomoci které je mozZné identifikovat silné a slabé stranky,
ptilezitosti a hrozby (z anglickych slov Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats).
Tyto parametry jsou spojeny s typem podnikani, firmou jako celek nebo jako v piipadé
této prace s podnikatelskym zdmérem. Diky této analyze je mozné identifikovat klicové
silné a slabé stranky uvnitf organizace a nalézt problémy nebo naopak nové moznosti
ristu. Je soucasti strategického planovani firmy. Cilem SWOT analyzy je maximalni
podpofieni silnych stranek, identifikace a omezeni slabych stranek, vyuziti ptilezitosti
a pfedchazeni hrozbam [25].

SWOT analyza nema pevny metodologicky rdmec a mlze byt provedena formou
kvalitativni nebo kvantitativni. Pouzivanymi néstroji jsou riizné¢ formuldfe, matice
a grafy, piipadn¢ se uplatiiuji tviiréi metody jako fizena diskuze nebo brainstorming [26].

Obvykle se pro zobrazeni SWOT analyzy pouziva matice, kterd ukazuje zakladni
vazby mezi jednotlivymi skupinami. Na zaklad¢ této matice je moZné vytvofit strategie
pro dal$i postup a rozvoj organizace. Diky tomu lze upravovat a vice specifikovat
strategicka rozhodnuti firmy [26].

Pokud je SWOT analyza provadéna tymové, neni vhodné, aby byla zapojena jen
jedna uroveinl managementu. Kazdéa Girovei managementu na organizaci nahlizi ze svého
uhlu pohledu a nemusi mit ptehled o procesech, které ptimo nefidi. Z toho divodu by
mohlo dojit ke zkresleni identifikovanych faktorti a vytvofeni nespravnych podnikovych
strategii. Pokud je tym sloZen z manaZeri vSech urovni managementu, pfipadné
I z dalSich odborniki, zvySuje se také objektivita analyzy [27].

6.3 Analyza dopadii na rozpocet
Principem analyzy dopadi na rozpocet (BIA — Budget impact analysis) je vyjadrit
rozdil nakladd na 1é¢bu pied uvedenim nové metody a nakladi s tim spojenych po jejim
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zavedeni. Vysledkem analyzy je prezentace dat ve formé pfirGstku nebo ubytku nakladi
po zavedeni nové metody. Analyza dopadi na rozpocet vyuziva stejné datové zdroje jako
analyza nédkladové efektivity. Pro oba typy analyz je nutné znat naklady souvisejici se
vstupem nové metody a naklady na stavajici 1é¢ebny standard. U analyzy dopadi na
rozpocet je navic vyzadovan transparentni odhad velikosti populace, ktera bude
navrhovanou metodu vyuzivat [28].

Analyza dopadu na rozpocet na rozdil od analyzy nékladové efektivity neuvadi
lécebné piinosy, ale pouze redlny odhad nakladii. Pro moznost ovéteni zdrojovych dat
hodnotitelem ale plati stejné pozadavky na snadnou dohledatelnost vstupnich udaji [28].
Nezbytné podklady pro analyzu dopadu na rozpocet jsou uvedeny v nasledujici
tabulce 6.1.

Tabulka 6.1 - Nezbytné podklady pro analyzu dopadu na rozpocet

Parametr Komentar

Prevalence onemocnéni v dané populaci | Pocet pacientt s uritou diagndézou, nebo
jako  vtomto piipadé  definovana
podskupina pacientli s danymi
charakteristikami  podle ovéfitelnych
zdrojti (napt. UZIS nebo nazory expertil
Vv piipad¢ absence publikovanych dat).

Incidence onemocnéni za dané Casové | Prirtistek pacienti za konkrétni casové

obdobi obdobi — vétSinou jeden rok.

Odhad poctu pacientt, ktefi mohou byt | Podskupina pacientt, ktefi podle realného
1éceni odhadu  mohou terapii  podstoupit
v ur¢itém obdobi. Je tfeba zohlediovat
také dostupnost nové metody a realnou
penetraci do klinické praxe v Case.

Naklady na stavajici a novou terapii za | Naklady vynaloZené za jednotku Casu, u
jednotku ¢asu chronickych onemocnéni nejdéle jeden
rok. Zahrnuje naklady na léky, aplikaci,
lIécbu  nezadoucich uéinkd, 1éCbou
indukované cerpani ambulantni nebo
nemocni¢ni péce. Jde o ndklady pifimé,

prokazatelné vynalozené z pohledu platce.

22



6.4 Kalkulace vyrobnich nakladi

Pro vyuziti analyzy dopadu a rozpocet je nutné znat nadklady na novou intervenci,
tedy vSechny vynalozené naklady na vyrobu ZP. V prvni fazi kalkulace dochazi
k evidenci vSech nakladovych polozek a rozdéleni na naklady pfimé a nepiimé. V druhé
fazi se vycCisli naklady na jednu kalkula¢ni jednici, coz pro tuto praci bude jeden par holi
se zabudovanymi senzory [29].

Pro rozvrzeni vyrobni rezie se Casto pouzivd koeficient vyrobni rezie, ktery
vypocitame podle nasledujiciho vztahu:

celkova vyrobnirezie

KVR =

celkové ptimé mzdy '’

kde KVR je koeficient vyrobni rezie.

Podil konkrétniho vykonu na celkové vyrobni rezii spocitame:

vyrobni rezie vykonu = koeficient vyrobni rezie X primé mzdy ptislusného vykonu

Spravni rezii vypocitime podobné, ale rozvrhovou zdkladnu zde tvoii soucet vSech
pfimych mezd a pfimého materialu celého podniku:

celkova spravnirezie

KSR =

piimé mzdy+p¥imy material '

kde KSR je koeficient spravni rezie

Podil konkrétniho vykonu na spravni rezii nasledné zjistime pomoci vzorce:
SRV = KSR X (ptimé mzdy prislusného vykonu + primy material konkrétniho vykonu)
kde SRV je spravni rezie vykonu.

Podle toho, s jakymi informacemi pti vypoctech pracujeme, rozdélujeme kalkulace
na predbéZzné a vysledné. Pfedbézné vychéazeji z udajli za minuld obdobi, pokud se vykon
opakuje. Vysledné piebiraji vynalozené naklady z Gcetnictvi pro bézny rok [29].

Pomoci uvedené metody lze tedy ptiblizné€ propocitat ndklady na vyrobu. K dal§imu

odhadu ceny poslouzi jiz vyrobeny prototyp holi, jehoZ naklady budou pro diplomovou
praci k dispozici.
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6.5 Technicka dokumentace

Technickd dokumentace je nutnou soucasti procesu uvedeni ZP na trh. Vyrobce sam

vypracuje technickou dokumentaci, ktera musi umoznit posouzeni shody ZP s pozadavky
naiizeni viady CR ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky.

Technickad dokumentace musi obsahovat:

popis ZP, tcel vyuziti,

technické parametry vyrobku, konstrukéni vykresy, vyrobni technologie,

popisy a vysvétleni nezbytné k porozuméni technickych vykrest a funkci ZP,
vysledky analyzy rizik, popisy feSeni pro schvaleni zékladnich pozadavki
a seznam harmonizovanych norem vyuzitych pii vyrobé,

pii uvedeni ve sterilnim stavu uvadime popis pouzitych metod, valida¢ni zpravu,
vysledky konstrukénich vypoctl a provedenych kontrol, jestlize ke splnéni svého
ucelu musi byt ZP spojen s jinymi ZP, musi byt prokazano, ze vyhovuje
zakladnim pozadavkim pii spojeni se ZP, které maji vlastnosti specifikované
vyrobcem,

vylou€eni nebo minimalizaci veSkerych rizik bezpe¢nym névrhem ZP, i jeho
konstrukei,

preklinické hodnocent,

klinické hodnoceni podle zdkona o ZP

znaceni ZP a navod k pouziti v ceském jazyce [18].
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7 Technické zpracovani vyrobku a vyvoj

7.1 Pouzita tenzometricka znamka HBM

Pro zafizeni je pouzita tenzometricka znamka 1-LY13-0.6/120 od firmy HBM.
Tenzometry v ni jsou urceny pro univerzalni pouziti s jednou meéfici miizkou délky
0,6 mm. Jmenovity odpor je 120 Q a vyhodou je teplotni samo-kompenzace pro hlinik (z
nehoz je vétSina berli/francouzskych holi vyrobena). Maximalni budici napéti je 1,5 V.
Tyto tenzometrické znamky jsou vybaveny médénymi niklovanymi vyvody délky
cca 30 mm, viz obr. 7.1. Prodavaji se v baleni po 10 kusech [30].

Obr. 7.1 — Upevnéni tenzometri na holi

7.2 Studie proveditelnosti

Ugelem této technickoekonomické studie je zhodnotit viechny realizaéni alternativy
a posoudit realizovatelnost daného vyvoje, jakoz i1 poskytnout veskeré podklady pro
samotné rozhodnuti o zahajeni vyvoje. Studie vychdzi z dat dodanych vyvojarskou
firmou.

7.2.1 Zadani

Cilem projektu je vytvoreni snimace vektoru sily v hiilce

e snimac se integruje do hulky

e snima¢ ma malou spotiebu energie

e snimac podava informaci o sméru a zrychleni

e snimac¢ podava informaci o sile pisobici v hiilce
e snimac podéva informace alespon kazdych 20 ms
e komercializace vysledného produktu

e kalibrace, norma, ovéieni
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Specifikace

do hulek: hiilka vnéjsi 18.5, vnitini 16.5, st€éna 2 mm, prostor uvnitf vnitini
hilky je max. 14.5 mm (rukojet)

minimalni hmotnost, 100 g je piilis

vydrz 1 az 2 hodiny?

off-line méteni

méfeni tenze a akcelerace

data kazdych 10 ms, maximaln¢ 20 ms

bezdratova komunikace (kvantovat ji a Setfit energii)

data v online rezimu bude sbirat zafizeni v batizku nebo pasu bézce

v off-line rezimu se budou data zaznamenavat na pamét'ovou kartu

Vysledek ALFA VERZE

Prototyp z vyvojovych desek ptfipojeny na vné&jsi stranu htlek, propojeny
kabelem s mainframe, ktery poskytne energii i datové uloziSté a zajisti
bezdratovou komunikaci s PC.

Cilem prototypu bude otestovani senzord, ptedzpracovani dat, ovéfeni
hypotéz realizace, ziskani zkuSenosti pro realizaci funkéniho vzorku,
otestovani navrzeného software (SW).

Vysledek BETA VERZE

Funkéni vzorek miniaturniho smart senzoru ur¢eného pro méfeni kinematiky
a dynamiky pohybu.

Smart senzor bude optimalizovany pro nizky vykon.

Smart senzor bude levny, cena kolem 1000 K¢ (pouze pti vyrobé pies 100
kust).

Funkéni vzorek kompaktniho ptfenosného systému sbéru dat ze smart
senzorl, ktery kromé sbéru dat zajisti synchronizaci, nastaveni a nabijeni
vSech smart senzort.

7.2.2 Technologie

Budeme méfit kinematiku a dynamiku pohybu (Kinematics and Motion
Dynamics Sensor) dale jen KMDS.

Kinematiku pohybu bude snimat mikroelektromechanicky systém (MEMS)
Pouzity tenzometr MPU-6050.

Dynamika pohybu bude urcena jak silou z tenzometrického senzoru, méftici
silové plsobeni ve sledovaném predmétu, tak smérem plisobeni sily ziskané
z kinematiky pohybu.
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7.2.3 Realizace

Prototyp verze ALFA

e Vyuziti modulu DKE-IOPE-16 pro otestovani komunikace s MEMS
o objednani modulu MPU-60XO0 (4 dny)
o propojeni s DKE-IOPE-16 (1 den)
o navrzeni a implementace komunika¢niho protokolu (5 dni)

e Navrzeni a otestovani dvoukanélového piistrojového zesilovace s vystupem

0V az 1,1 V (ze vstupnich 0 az 3 mV) a frekvenci min. 1 kHz

o objednani a dodani dili (4 dny)

o navrzeni zapojeni (referencni zdroj 3 V, zesileni, posunuti zemé na
0 V) na spojnicovém poli (3 dny)

o prototypova deska plosnych spoju (DPS) (2 dny)

o osazeni a testovani (2 dny)

e Vybér a nalepeni tenzometrl na testovaci htilku

o vybrat vhodnou tenzometrickou rizici (1 den)

o vybrat vhodné misto pro nalepeni (1 den)

o upravit povrch htlky a nalepit (1 den)

o pripdjet vodice a konektor (1 den)

e Vyuziti modulu DKE-IOPE-16 pro otestovani tenzometri a navrh
implementace protokolu

o navrzeni komunikacniho protokolu kombinujiciho informaci
z tenzometrti a MEMS (2 dny)

e Navrzeni SW ¢asti komunikaéniho rozhrani mezi KMDS a systémem sbéru
a uchovavani dat (SCSSD) pro online rezim (simulovanym modulem DKE-
PAC-AT90)

rozhodnout se, jak bude vypadat SCSSD

pouzit stavajici architekturu?

DKE-SPI protokol pro komunikaci s DKE-IOPE-16 (1 den)

zpracovani a ukladani dat na interni FLASH (2 dny)

o O O O

datovy model (3 dny)
o komunikace s PC a mobilem (Wi-Fi) (1 den)
e Aplikace pro zobrazovani a zpracovavani méfenych dat v PC
kadence
thel zapichu
celkova akcelerace + 3 slozky
celkova sila + 3 slozky

© O O O

vertikalni oscilace rukojeti.
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Verze alfa bude trvat pét tydnd. Naklady na vyrobu prvnich dvou kust funkénich
vzorkd budou 103 500 K¢&.

Funkéni vzorek BETA

Navrzeni hardware (HW) ¢asti komunika¢niho rozhrani mezi KMDS a SCSSD
pro online rezim 15 hod (tyden).

Optimalizace SW ¢asti komunikaéniho rozhrani mezi KMDS a SCSSD pro online
rezim 10 hod (2 dny).

Navrzeni nové kompaktni elektroniky a implementace otestované elektroniky
v nové DPS s rozméry do hulky (fizeni spotieby, komunikace, ¢ip...) (2 tydny)
Vyroba plosného spoje (2 tydny).

Testovani plo§ného spoje (100 hodin).

Novy kompaktni SCSSD (cca 100 hod — design, vydrz, dosah, fizeni spotieby atd.
neni mozné v tuto chvili odhadnout).

Mozné ptepsani navrzeného SW pro PC.

Verze beta bude trvat 12 tydnii. Néklady na vyrobu prvnich 10 kusii funkénich
vzorkl budou 230 000 K&.

71.2.4 Zavér

7.3

Systém je realizovatelny bézn¢ dostupnymi technologiemi.

Dopodrobna je rozepsana faze prototypu. Ostatni faze, az po sériovou vyrobu,
budou finanéné a Casové uptesnény, az na zaklad¢é vysledk ptfedchozich fazi
projektu.

Kazd4 faze je samostatna a ma cenné vysledky.

Projekt bude podporovan projektovym rozhranim Redmine.

Vyse realizovany systém bude vlozen do hiilek a budou aplikovany uz hotové
algoritmy a technologie.

Testovaci zarizeni

Testovaci systém je rozdélen do tii ¢asti:

1. 7Zluty kufr s fidici elektronikou (viz obr. 7.2)
2. hul se senzory do levé ruky

3. hul se senzory do pravé ruky.

Kazda hil se musi vlozit do spravného konektoru (Levy/Pravy), aby nedoslo k mylné
interpretaci dat. Na holi je UUID zaftizeni (z angl. Universal Unique Identifier — standard
pro identifikaci) a posledni Ctyfi Cislice jsou pouzity pro popis konektort.
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Na kufru s elektronikou je zluté tlacitko, slouzici pro zahdjeni/ukonceni nahravani,
kolébkovy piepinac pro zapnuti celého zafizeni, dva oznacené konektory pro pfipojeni
holi a tfi LED pro indikaci stavu fidiciho pocitace.

Obr. 7.2 — Kufr s elektronikou ke zpracovani signalu testovaciho zarfizeni

Uvedeni do provozu, obsluha zarizeni

1. Nabijte baterii zafizeni. Je mozné nabijet z USB PC, nebo z USB adaptéru.

2. Ptipojte konektory holi do spravnych konektort (Levy/Pravy).

3. Zasunte SD kartu do pozice v fidicim pocita¢i. Karta musi mit format FAT32
a dostatek volného mista (desitky MB).

4. Prepnéte kolébkové tlacitko na zadni strané kufru.

Nahravani dat

Uved'te zatizeni do provozu.

Kratce 1x stlacte zluté tlacitko pod madlem kufru.

Pokud blika stavova LED, jsou nahravéana data ze senzorti holi.

Po dokonceni méfeni opét kratce 1x stlacte Zluté tlacitko pod madlem kufru.
Nahravani je ukonceno.

o gk~ wbdrE

Bod 2 az 5 mizete 9x opakovat. Po nahrani 10 zaznamt dojde k pfemazavani
zaznam1.
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M owbd e

Prace s daty

Nahrajte data.

Vyjméte SD kartu.

Stahnéte data nahranych zdznamu do PC.

Konverze dat je provedena pomoci skriptu v programu Matlab a nasledné je mozné

data analyzovat pomoci programu pro praci s daty.
Nabijeni

Zatizeni obsahuje interni baterii. Nabijeni probiha pomoci USB kabelu z PC nebo
USB adaptéru do zasuvky 230 V.
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8 Analyza vyuziti vyrobku

8.1 Vyuziti ve sportu

Technologicky rozvoj materialG, vybaveni a pienosné elektroniky pro
monitorovani fyzického stavu za vyuziti variability srde¢niho rytmu a dalSich parametrii
pii sportu ma vliv na zlepSeni sportovnich vysledki u amatérskych a profesionalnich
sportovcu [31, 32]. Také se podili na vylepSeni tréninkovych metod a poskytuje zpétnou
vazbu jak sportovcim, tak specialistim (odbornikim biomechaniky, fyziologiim,
sportovnim psychologim apod.), jelikoz vSechny tyto faktory se podili na vysledném
vykonu sportovce [33, 34]. Biomechanicka analyza kinematiky a dynamiky umoziuje
zavadéni novych technik i vylepSovani technik soucasnych [34].

Vzhledem k tomu, Ze v soucasné dobé se pro méfeni reakéni sily, pisobici na
podlozku v pribéhu sportovniho vykonu, vyuZzivaji silomérné ploSiny, které umoziuji
meéfeni pouze v laboratornich podminkach na omezeném prostoru (viz kapitola 3.2),
vyuzivaji se pro méfeni tlaku pod chodidlem specialni vlozky do bot (napi. DigitSole Run
Profiler popsané v kapitole 8.2) [35].

V piipad€ méteni zatizeni hlilek nebo sily plisobici na lyze pfi odrazu ale neni
mozné vyuzit tyto komeréni prostiedky. Méteni odrazové sily hillek a lyzi v pfirozenych
podminkach je tedy velkou vyzvou, a to z divodu jiz zmifiované zpétné vazby a analyzy

pohybu pro sportovce i trenéra, ktera vede k lepsimu vykonu [35, 36, 37].

Pozadavek na méfici hole vznikl ptivodné praveé pro sportovni vyuziti. Hole budou
vyuzity pro potiebu Védeckého a servisniho pracovisté télesné vychovy a sportu
(CASRI), piedevsim k vyzkumné ¢innosti v oblasti sledovani silovych G¢inkl na bézecké
hole, které vznikaji pti zaté€zi u béhu na lyzich. Vysledky budou zpracovany pro potiebu
zkvalitnéni tréninku sportovct. Z divodu vyuziti u profesionalnich sportovci jsou vysoké
naroky ptredevsim na velikost a hmotnost méficiho zatfizeni v holi. Je nutné, aby se co
nejméné liSila od obycejné bézkarské hole bez senzorll. Podrobnéjsi pozadavky
a specifikace zafizeni je uvedena ve Studii proveditelnosti (kapitola 7.2).

8.2 Domaci vyuziti

Mimo jiné mohou hole slouZit i pro domaci pouziti. V dne$ni dobg, kdy je v Ceské
Republice 52 % lidi s obezitou [38] a mnoho z nich se snazi se nadbyte¢né vahy zbavit,
kupuji rizné nastroje a pomtcky, které jim kromé cvi¢eni umozni také méteni spalenych
kalorii. Dnes uz existuji specidlni vlozky do bot DigitSole Run Profiler, které umoziuji
pomoci mobilni aplikace a GPS zaznamenavat bézecky trénink, sledovat pocet kroku,
ubéhnutou vzdalenost atd. Diky vlozkam zjistime i primérnou a aktualni kadenci, jejiz
méteni je vzhledem k umisténi senzorti nejpiesnéj$i mozné. Dale snimaji dopad chodidla
ve 3D tzv. osa X, Y a pusobici tlak, na zakladé kterého odhaduji dalsi hodnoty. Jednou
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z nich je mira rizika zranéni, ktera je pocitana podle miry zatizeni urcité oblasti chodidla
(snima rozlozeni zatizeni). Dale méti délku kroku a ¢as kontaktu se zemi, mtiizeme tedy
hodnotit i efektivitu bézecké techniky, vykon, ptfipadné¢ miru tnavy. Vyhodnoceni je
provadéno pomoci mobilni aplikace, ktera vysledky porovna s referenénimi hodnotami
a uzivateli nabidne informace, kde je pfipadné mozné zlepSeni [39].

Pokud bychom tedy zkombinovali vyuziti t€chto specialnich vlozek a méficich
holi, ptipadné by ob& méfidla vyhodnocovala stejnd mobilni aplikace, mél by uzivatel
dokonaly piehled o vykonu, rozlozeni zatéZovani a ndmahy rtiznych ¢asti téla, technice
chtize i spalenych kaloriich.

8.3 Vyuziti v mediciné

Problémy se zdravotnim postizenim a mobilitou se zvysuji s vékem. Podpirné
prostiedky, jakymi jsou pravé francouzské hole a berle, slouzi ke zvySeni podpory
pacienta, zlepSeni rovnovahy, zvySeni aktivity a nezavislosti. VéEtSina pacientt ale nikdy
nebyla poucena o spravném pouziti téchto pomiicek a Casto pouzivaji zatfizeni, ktera jsou
nevhodna, poskozend nebo maji nespravné nastavenou vysku. Lékati by méli pravidelné
kontrolovat a vyhodnocovat jejich 1é€bu, aby byla zvolena spravna pomiicka se spravnym
nastavenim [40]. Vzhledem ke starnuti populace se pocet lidi s potfebou kompenzacénich
pomucek zvysuje, coz dokazuje také graf po¢tu vydanych holi (obr. 8.1), na kterém je
vidét, ze tyto pocty kazdoro¢né rostou.

Pocet holi vydanych ze zdravotniho pojisténi
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B Pocet berli
100000
M Pocet jedincl
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Obr. 8.1 — Graf ristu po¢tu vydanych holi v letech 2010-2017 [41]

32



Ze stejného diivodu starnuti populace také ptibyva operaci pohybového aparatu, zejména
kloubt. Podle Rocenky VZP se pocet operaci totalnich endoprotéz (TEP) kolene a kyc¢le
kazdoro¢né zvysuje. Zatimco v roce 2010 doslo k 9 219 operacim TEP ky¢le, v roce 2017
uz to bylo 10 764. U TEP kolene se hodnota zvysila z 7 171 operaci za rok 2010 na 8 105
operaci za rok 2017, viz obr. 8.2.

Pocty operaci TEP kycle a kolene

12000

10000

8000
6000
B TEP kycle
4000 B TEP kolene
2000
0

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Rok

Pocet operaci

Obr. 8.2. — Graf po¢tu operaci TEP ky¢le v letech 2010-2017 [42]

Berle, ptipadné francouzské hole, se Casto pouzivaji pravé pii rehabilitaci
poranéni dolni koncetiny a po mnoha operacich (zlomeniny, kloubni nahrady), aby se
snizilo naméhani postizené koncetiny a optimalizovaly se podminky hojeni jak kosti, tak
mékkych tkani. Je znamo, ze nadmérné zatiZzeni dolni koncetiny po urcitych typech
operaci mize narus$it operované tkdn¢ a muze dojit ke zhojeni (sriistu) v nespravném
postaveni [43]. Dale bylo zjisténo, Ze delsi zatézovani kloubni chrupavky zptsobuje,
Ze je chrupavka méné tuha a je méné schopna tolerovat vysoké zatizeni [44]. Pacient tedy
dostane berle ihned po operaci a uziva je do té doby, kdy je koncetina dostate¢né zahojena
a je mozZné ji plné zatizit. Doba zotaveni se sniZi, pokud pacient spravné pienese urcitou
¢ast své télesné hmotnosti (specifikovanou lékafem) pies osu holi, coZ se oznacuje jako
loZisko s ¢astecnou hmotnosti (partial weigh bearing — PWB). Bylo dokdzano, Ze
nespravné rozlozeni hmotnosti mé za nasledek prodlouzeni zotaveni, v nékterych
piipadech dokonce muize zpusobit dalsi poskozeni koncetiny [45].

V soucasné dobé neexistuje dlouhodobé neinvazivni ndastroj, urceny
k monitorovani nemocného pacienta v domacim prostfedi. Diky senzorim na holich
mizeme soustavné méfit zatizeni (tedy jakou ¢ast vahy pacient prenasi pies hole a jakou
ptes dolni koncetiny), diky gyro-akcelerometrim miizeme méfit také naklon hole. Data
jsou ukladana na SD Kartu, ale Ize je posilat i ptes Wi-Fi rozhrani v redlném case, coz
umoziuje on-line vyhodnocovani pomoci vzdaleného pocitace. Zatizeni se tedy da pouzit
pro off-line nahravani, které bude oSetiujici 1ékaf nebo fyzioterapeut vyhodnocovat pfi
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navstévach pacienta. Zaroven lze pomoci on-line vyhodnocovani poskytovat okamzitou
zpétnou vazbu pacientovi (pfipadné pracovnikovi rehabilitacniho oddéleni, ktery pacienta
upozorni), pokud bude hole zatézovat ptilis malo nebo naopak moc. Tento pfistroj tedy
vypomuze pii praci jak fyzioterapeutiim, tak monitorovanym pacientim.

Pro analyzu dopadu do rozpoctu vyuziji TEP kolene a kycle, jelikoz patii mezi
nejcastéjsi operace na dolnich koncetinach, a praveé pacienti po téchto typech operaci jsou
jedni z potencionalnich uzivateli. V dneSni dobé byva zvyklosti, Zze pacient je
hospitalizovan na operacnim oddéleni cca tyden, poté navazuje 2-3 tydenni pobyt na
rehabilitaénim oddéleni, a nasledn€¢ odchazi domii. V nékterych pripadech miize dale
pacient dochazet na ambulantni rehabilitace [46, 47]. ZatéZzovani operované koncetiny
Vv rehabilita¢ni péci urCuje operatér. B€zné doporuceni je koncetinu zatézovat jen svoji
vlastni vahou, postupné se zatézovani koncetiny zvySuje [48]. V soucasné dob¢ je zatiZzeni
kontrolovano pomoci doméci vahy, po uvedeni na trh by tyto informace zajistily nové
berle.

Velmi dulezity je pfi rehabilitaci spravny stereotyp chize, ktery podminuje
rychlejsi a spravnou rekonvalescenci [49, 50]. U novych holi se da pfedpokladat pozitivni
vliv pravé na spravny stereotyp chlize, stejné jako na kvalitni reparaci mekkych struktur
(svaly, podkozi, vazy apod.). Tim zajisti kvalitni podporu a stabilitu operovaného kloubu
i celkové drZeni téla v pohybu, coz povede napi. k moznosti odkladat hole jiz na kratsi
chizi (po byté) diive, nez je nyni standardni doba rekonvalescence. Nové hole také
mohou pomoci usnadnit ptechod do plného zatézovani bez holi, coz ¢ini vétsiné pacientd
problém [46].
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9 Uvedeni vyrobku na trh

9.1 Zjisténi poptavky po novém produktu

Jelikoz v soucasné dobé neexistuje podobny produkt, ktery by usnadnoval
rehabilitaci a po operacich dolnich koncetin urychlil navrat do plnohodnotného Zivota,
neni jasné, jaka bude po novém produktu poptavka jak ze strany rehabilitacnich center,
tak ze strany jednotlivych pacientti (mimo jiné i z divodu nejasné Gi¢innosti na pacienty).
Pro zékladni ptedstavu byl proveden dotaznikovy prizkum, zda by byl o takovy produkt
zajem a jakou finan¢ni ¢astku by lidé byli ochotni za jeho pouziti vynalozit. Dotazniky
byly rozddny nékolika fyzioterapeutim z riznych rehabilitatnich center, ktefi
S vyplnénim oslovili své pacienty. Ohledn¢ doby stravené na rehabilitacnim oddéleni
jsem oslovil pfimo pracovniky, ktefi shodné uvedli praimérnou dobu pobytu v délce mezi
dvéma a tiemi tydny, coz odpovida i dal$im prizkumtm a studiim. Dobu pobytu (tedy
i dobu vyuzivani holi) vyuziji v analyze dopadu na rozpocet k vypoctu usetfenych
nakladi.

Dotaznik vyplnilo 41 pacientt rehabilitacnich oddéleni, ktefi pouzivaji berle nebo
francouzské hole. Prvni graf (viz obr. 9.1.) zobrazuje vékové rozloZeni respondentu.
Nejvetsi skupina byla v rozmezi mezi 61 a 70 lety. Do véku 40 let naopak byl pouze jeden
pacient.
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0 ||

30a 31-40 41-50 51-60 61-70 71 avice
méné

Vékové rozmezi

Obr. 9.1. — Dotaznikové Setieni — VEk dotazovanych pacienti

Dalsi otazka jiz smétovala k zajmu o novy ZP. Pacientiim byly vysvétleny mozné
pfinosy novych holi, moZnost zkraceni doby zotaveni a navratu do béZného Zzivota.
Nasledné byli pacienti dotazani, zda by méli zajem takovy produkt za pomoci pracovniki
oddé€leni vyzkouset. Jelikoz se jedna prevazné o starSi pacienty, predpokladal se nizsi
zajem o nové produkty a zkouSeni novych technologii. Presto pét dotazovanych
odpovédélo, ze by o tento produkt stali, viz obr. 9.2.
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Obr. 9.2 — Dotaznikové Seti‘eni — prizkum zajmu o nové hole

Vzhledem Kk uSetfenym nakladim pojistovny, které plynou z uzivani téchto holi
a jsou vyhodnoceny Vv analyze dopadu na rozpocet (kapitola 9.4) je piedpokladano, Ze
pojistovna bude hole hradit v plné vysi a pacient nebude ptispivat. Pokud by se tak ale
nestalo, byli ucastnici dotaznikového Setfeni dotazani na cenu, kterou by byli ochotni do
této 1é¢by za cely sviij pobyt v rehabilitaénim zafizeni vynaloZit. Tato otazka byla ur¢ena
pouze pro pacienty, ktefi v pfedchozi otazce odpoveédéli Ano nebo SpiSe ano, tedy Ze by

o hole méli zajem. Vysledky jsou zobrazeny v grafu na obr. 9.3.
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Obr. 9.3 — Dotaznikové Seti‘eni — Ochota investovat do novych holi

PrestoZe vysledky dotaznikového Setfeni ukazuji, Ze zajem pacientl je vyssSi nez
10 %, je tfeba brat v uvahu, ze se jednalo pouze 0 maly vzorek pacientti. Pfi redlném
vyuziti oekavam zajem V jednotkach procent. Pro analyzu dopadu na rozpocet bude
pocitano s jednim procentem vyuziti a tato hodnota se bude postupné zvySovat. VSech pét
pacientu, ktefi zvolili zajem o nové hole, bylo ze skupiny do 60 let, pficemz Ctyti z nich
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do 50 let véku. Je tedy pravdépodobné, ze zdjem bude spiSe u mladsi skupiny pacienti.
Pro stanoveni zavér by ale opét byl zapotiebi vétsi vzorek pacientt.

9.2 Marketingovy mix 4P

9.2.1 Produkt

Tento produkt, ktery obsahuje jakykoliv typ holi (berle, francouzské hole, trekingové
hulky apod.) a méfici zatizeni, bude uren predevsSim pacientim po operacich dolnich
koncetin, ale vhodny je také napft. pro pacienty, ktefi hole uzivaji trvale. Zatizeni bude
umoznovat méfeni spravného rozlozeni zatizeni mezi hole a dolni koncetiny, analyzu
naklonu hole (mtize zamezit padim), méteni poctu krokt apod. Pfedpoklada se pozitivni
vliv na pohybovy stereotyp a kvalitni reparaci tkani po operaci, mize pomoci usnadnit
ptechod do plného zatéZovani. Vyhodnoceni bude slouzit jak samotnému pacientovi, tak
oSetfujicimu lékafi, ktery data pti navstévach bude kontrolovat.

9.2.2 Cena

Cena bude stanovena pomoci nakladové metody. Budou reflektovany naklady na
vyvoj a vyrobu a pozadovana navratnost investice. V cenotvorbé bude také pocitano
s moznym piispévkem nebo celkovou uhradou ze strany zdravotni pojistovny.

9.2.3 Distribu¢ni cesty

Jelikoz bude ve vétSin€ piipadd uzivani tohoto produktu kratkodobé (cca dva
mésice), predpoklada se, Ze hlavnimi kupujicimi budou zdravotnicka a fyzioterapeuticka
zafizeni, rehabilitacni centra apod., ktera budou hole nésledné piij¢ovat pacientim na
dobu rekonvalescence. Zdravotnicky personal bude o produktu a jeho vyhodach poucen,
aby mohl pacientiim zajistit veskeré potfebné informace.

9.2.4 Propagace

Vzhledem ktomu, ze se zaméfeni prodeje produktu bude ubirat smérem ke
zdravotnickému personalu, bude propagace produktu probihat pomoci zdravotnickych
kongrest, veletrhti apod. Dale budou publikovany ¢lanky v odborném tisku a probéhne
cilen¢ kontaktovani potenciondlnich zakaznikd. K dispozici budou zkuSebni produkty
a persondl obdrZi propagacni a informacéni material, ktery bude poskytovat pacientlim.
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9.3 Analyza vnéjSiho okoli

9.3.1 Analyza trhu

Na vzorku pacientt, ktefi vyplnili dotaznik, bylo zjiSténo, ze ur€ity zajem o nové
hole maji. Vzhledem ke starnouci populaci (viz obr. 9.4) a diky tomu, Ze toto zafizeni ma
Siroky rozsah vyuziti, se predpoklada dalsi rist poptavky. Kazdoro¢né ptibyva pocet
vydanych holi a berli i poCet operaci pohybového aparatu (viz obr. 8.1 a obr. 8.2). Zafizeni
je vhodné jak pro pacienty po operacich, tak i pro vSechny dalsi, kteti z néjakého divodu
musi vyuzivat hole nebo berle a chtéji predejit moznym komplikacim, které s nosenim
holi souvisi. Je pravdépodobné, Ze o zafizeni poroste zajem s klesajicim vekem, coz
ukazuje i vyhodnoceni dotaznik (Ctyfi z péti dotazovanych, kteti zvolili, Ze by o zafizeni
meli zajem, byli do 50 let veéku). Velkou skupinu zdjemcti by tak mohli tvofit napft.

pacienti po operaci kolennich vazi, ktera je astd i u lidi v niz§im véku.
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Obr. 9.4 — V levé ¢asti je graf vékového sloZeni populace v roce 2010, v pravé ¢asti
predpokladany stav vékového sloZeni v roce 2050 [51]

Zakaznici

Nejvétsi procento zakaznikli budou tvotit zdravotnicka zatizeni, rehabilitaéni centra,
ozdravovny apod. po celé CR, ktera si zatizeni nakoupi a dale je budou pronajimat svym
pacientim. Prodej pfimo pacientiim bude v budoucnu také mozny, napt. v piipadech, kdy
hole uZzivaji trvale a chtéji spravné uzivani monitorovat, a bude realizovan pomoci
internetového obchodu. Zde bude jest¢ vhodné projednat piipadné proplaceni nebo
ptispévky ze strany zdravotni pojiStovny. Zdravotnicky persondl bude poskytovat
zpétnou vazbu ohledné¢ funkci méfeni a dalSich pozadavk, at’ uz ze strany pacient nebo
zdravotnikd.
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Dodavatelé

Jedna se o dodavatele holi (berle, francouzské hole...) a dodavatele elektroniky,
pfedevsim odporovych tenzometrli, které jsou pro méfeni vyuzity. Zatimco u holi budou
brani v ivahu piedev§im tuzemsti dodavatelé, se kterymi bude navazana spoluprace,
u tenzometrti jsou brani vV tvahu 1 dodavatelé ze zahrani¢i. U zahrani¢nich dodavatela je
predpoklad nizsi vyrobni ceny, musi byt ale uvazovana také cla, a v neposledni fad¢
feseni reklamaci. Bude tedy nutné dobie zvazit, zda je spoluprace se zahrani¢nim
dodavatelem vyhodnéjsi a pro firmu vyhovujici.

Konkurence

V soucasné¢ dobé je na trhu se zdravotnickou a rehabilita¢ni technikou velké mnozstvi
firem, ale vzhledem k tomu, Ze se tento vyrobek nikde realné nepouziva, je novinkou na
trhu jak u nas, tak v zahrani¢i, neni zde konkurence se stejnym nebo podobnym
vyrobkem. Nejvétsi hrozbou je tedy totalni (skrytd) konkurence, kdy sami zdravotnici
nedoporuci novy produkt z ditvodu pocatecni nedivéry nebo neochoty vyzkouset nové
technologie a moznosti.

Hrozba vstupu novych konkurenti

Ptestoze se v posledni dob¢ ¢im dal vice mluvi o problémech starnouci populace a je
k dispozici mnoho pomitcek urcenych k zajisténi mobility, zatim nebyly spojeny tyto
vyrobky s zddnym méficim a vyhodnocovacim zafizenim. Na trhu s rehabilitani
technikou je ale velké mnoZzstvi tuzemskych 1 zahrani¢nich firem, a pokud se osvédci
pozitivni vliv téchto produktti, mohou se tyto firmy stat nebezpe¢nou konkurenci. Kdyz
dojde k piekonani prvotnich problému souvisejicich se zavadénim nového ZP na trh,
budou mit tyto firmy vyhodu ve vétSi nabidce sortimentu a v lepSim postaveni na trhu.

Hrozba substitutu

Firma, ktera bude prodavat vyvijeny produkt je malou firmou (viz piiloha ¢. 4),
a kromé tohoto vyrobku se nevénuje jinym rehabilitaénim pomtickam. V CR maji firmy
specializujici se na rehabilitatni a jinou zdravotnickou techniku, kterd usnadiiuje
rekonvalescenci osobam s onemocnénim pohybového aparatu, pomérné velké
zastoupeni. Pokud tedy dojde ke zvySeni poptavky po takovych produktech, Ize
predpokladat substituty ze strany vétSich firem na trhu s rehabilitaénimi pomtickami.

Souhrn analyzy trhu

Poptéavka po produktu, ktery by pomohl k zajisténi spravného zatéZovani koncetin po
operaci a urychlil tak rekonvalescenci, neni zatim zndma, z dotaznikového Setfeni
(viz kap. 9.1) ale plyne, Ze by o takovy produkt lidé urcity zajem méli.

V soucasné dob¢ neni ovéfena ucinnost tohoto produktu, hrozba vstupu konkurent
tedy neni pfili§ vysoka. Po ovéfeni pozitivnich u¢inkii budou hrozbou substituty od
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zavedenéjsich firem na trhu s rehabilitacnimi pomiickami. Tuto hrozbu lze eliminovat
dalsim vyvojem, reflektovanim poznatkli a pozadavki pacienti i zdravotniki, kvalitnim
servisem a propagaci. Konkurence bude pfibyvat, ale jelikoz se jedna o velmi specificky
produkt, 1ze si udrzet pozici na trhu.

9.3.2 SWOT analyza

SWOT analyza podnikatelského zaméru uvedeni nového ZP na trh je zpracovana
jako souhrn poznatkl zjisténych v teoretické Casti prace a soucasného stavu vyzkumu
(tabulka 9.1). Ugelem této SWOT analyzy je pichledné zpracovani silnych a slabych
stranek, moznych hrozeb a prtilezitosti, které se vazi ke vstupu nového ZP na trh.
Z diivodu obtizného piifazeni vah byla pro ucel této prace vybrana pouze nevazena
SWOT analyza. Ptifazeni vah by mohlo byt zkreslujici, protoZe se produkt teprve vyviji
a nejsou zndma vSechna uskali, kterd jeSté mohou nastat. Zaroven by hodnoty byly

ziskany jen od vyrobce.

Tabulka 9.1. - SWOT analyza

Silné stranky Slabé stranky
Funkce vyrobku Nejasny (individudlni) uc¢inek

Moznost aplikace na jakykoliv typ holi Nutnost vyzkumu

Moznost volby varianty sbéru dat Propagace

Prilezitosti Hrozby

Novinka na trhu Usporna opatieni zdravotnich pojistoven
Z4dna konkurence Ptichod konkurence ze zahranici
Starnouci populace — rostouci trh Nejisty navrat investice

Spoluprace s rehabilita¢nimi centry
Vyvoj digitalnich technologii

Ulast na  marketingovych  akcich
(kongresy, veletrhy apod.)

Silné stranky

Tento produkt prozatim na trhu neni a pomoci dotazniku, které jsem uvedl v kapitole
9.1 bylo zjisténo, Ze by o n¢€j lidé méli urcity zajem. Zatizeni zkrati dobu rekonvalescence,
pacient se bude moci dfive vratit do bézného zivota. Vzhledem k starnouci populaci, kdy
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star§i obyvatelé z diivodu opotiebeni pohybového aparatu jsou nachylnéjsi na rizna
zranéni, budou operace kloubti ¢im dal Cast&jsi (viz graf na obr. 8.2). Rizna zranéni
predevsim kolenniho kloubu jsou ¢asta také u mladych lidi, u kterych se predpoklada, ze
Vyhodou je moznost volby varianty sbéru dat (nahravani na kartu nebo on-line pienos
pfes Wi-Fi), u on-line pfenosu je mozné vyuzit mobilni aplikaci, ktera je zdarma
k zatizeni. K dispozici bude také server pro nahravani a sdileni dat a software pro jejich
analyzu a zpracovani.

Slabé stranky

Produkt se prozatim nachazi ve stddiu vyvoje a vytvotreni nékolika funkénich vzork.
Bude jesté zapotiebi dal§i vyzkum, pfedevSim testovani ucinku pfimo na lidech po
operacich a predpokladéa se dalsi vyvoj tohoto produktu. Pies zjistény zdjem pacientl
Vv dotaznicich spociva velké nebezpeci také v pocateéni nedivéie pacientd k novému
produktu. Velkou roli zde bude hrat terapeut, ktery mize pacientim tyto hole doporucit.
Dulezita bude také propagace, kterd bude opét cilena pravé na terapeuty a dalsi
zdravotnicky persondl.

PrilezZitosti

V soucasné dobé¢ je trend velkého rozvoje chytrych ,,smart* zatizeni, kterd ulehcuji
zivot a jsou tedy velmi atraktivni. Zaroven jsou také diky starnouci populaci ¢im dal vice
potieba. Velkou moznosti je spoluprace a prodej vyrobkil rehabilitatnim zafizenim.
Ta budou moci hole ptijéovat svym pacientim. Zkracenou dobu pobytu v rehabilitacnim
zafizeni finanén€ vyvazi prondjem holi, naopak se z divodu krats$i doby pobytu zvysi
prestiZ zafizeni a bude moci pfijmout vice pacientil.

Pti tspéchu a osvédceni ti€innosti je mozné produkt rozsifit na zahrani¢ni trhy.
Hrozby

Jelikoz je produkt podobného typu uplné novy, hrozi nezdjem ze strany pacienti
a s tim spojena nejistota navratu investice. Z diivodu Uspornych opatfeni zdravotnich
pojiStoven muZe nastat, Ze na tento produkt pojiStovna nebude pfispivat a veSkeré
naklady na zapljCeni by tedy hradil pacient. Rostouci legislativni pozadavky na
bezpecnost a ergonomii mohou také zvysit cenu produktu.

9.3.3 Souhrn analyz

Silnou strankou je absence obdobného produktu na trhu a moZnost vice variant
zpracovani (berle, francouzské hole atd.). Nejvétsi slabinou je fakt, ze tento produkt je
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teprve ve fazi vyvoje, bude nutné provést fadu funkénich zkousek a ovétit vliv na
reprezentativnim vzorku pacientll. Pokud se ale potvrdi pozitivni ucinky, bude tento
produkt velkou pftilezitosti vzhledem ke stale se zvétSujici skupiné potencionalnich
uzivateli. Hrozbou jsou rostouci naroky na bezpecnost a ergonomii zatizeni vstupujicich
na trh, které mohou zkomplikovat a prodlouzit vyvoj tohoto zafizeni. Riziko pak
predstavuji firmy se stdlym postavenim na zdravotnickém trhu, které mohou zatizeni
S podobnymi funkcemi vyuzit a vzhledem k lepSimu postaveni na trhu by se staly velkou
konkurenci.

9.4 Analyza dopadu na rozpocet

Tabulka 9.2. — souhrn analyzy dopadu na rozpocet

Hodnocena technologie Mg¢tici hole

Klinicky ptinos Zkraceni doby zotaveni po operacich
dolnich koncetin

Cilova populace Populace pacientli po TEP kolene a kycle
(odhad pro roky 2019-2023)

Komparator Klasické hole bez senzort
Naklady Piimé medicinské (z pohledu platce)
Casovy horizont 5 let

9.4.1 Perspektiva hodnoceni

Dle metodiky SUKL pro hodnoceni analyzy dopadu na rozpoéet [22] a podle § 39b
odst. 2 pism. j) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je relevantni pouze perspektiva
platce.

9.4.2 Casovy horizont
Dle metodiky SUKL [22] je ¢asovy horizont 5 let.

9.4.3 Cilova populace

Cilovou populaci mohou byt vSichni pacienti po operaci dolni koncetiny, kteti po
urcitou dobu budou uzivat hole. Vzhledem k tomu, Ze neni mozné ptesné urcit populaci
se vSemi zranénimi na dolni koncetiné, provedu analyzu dopadu na rozpocet pro pacienty
po TEP kolene a TEP kyc¢le. Tyto druhy operaci jsou nejcastéjsi operace dolnich koncetin
a pocet pacientt je kazdoroéné zvefejiiovan v Rocence VZP [42].
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9.4.4 Komparator

Jelikoz se jedna o zcela novou technologii, kterou neni mozné srovnat s obdobnou
zavedenou technologii, je komparatorem standardni, doposud uzivany prubéh
rekonvalescence s klasickymi holemi.

9.4.5 Urceni nakladu

Zde je potieba pacienty rozdélit do dvou skupin. Jedna skupina z operacniho
oddéleni navazuje na rehabilitaéni oddéleni, kde stravi 2-3 tydny a nésledné odchazi
domt. Druha skupina ptfechazi z opera¢niho oddéleni do domaciho 1é¢eni a dochazi
pouze na ambulantni rehabilitace [46, 52]. Na zaklad¢ informaci personalu opera¢niho
oddé¢leni a dalSich studii je do modelu zvolena populace 66 %, ktera pokracuje na
rehabilita¢ni oddéleni a 34 % dochazejicich na ambulantni rehabilitace. Jelikoz skupina
fyzioterapeuti a rehabilitacnich pracovniki potvrdila pozitivni vliv holi na zkraceni doby
rekonvalescence, ale Vv soucasné dobé neni mozné odhadnout o kolik se doba
rekonvalescence zkrati (bude empiricky ovéfeno po vyrobé holi, velkou roli zde hraje
také individualita kazdého pacienta), bude provedeno nékolik modelovych analyz pro
ruzné doby zkraceni.

U pacientll na rehabilitacnich oddé€lenich je vychdzeno z primérnych nékladl na
jeden den pacientova pobytu na rehabilitacnim oddéleni. Tato data poskytla pojistovna
na zékladé zakona ¢. 106/1999 Sb. O svobodném pftistupu k informacim, viz ptiloha €. 1.

U ambulantnich rehabilitaci jsou naklady pocitany pomoci vykond na jeden
rehabilitacni den. Tyto vykony jsou pevné stanovené a ocenéné na strdnkach Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky podle vyhlasky MZ CR ¢&. 467/2012 Sb., kterou se méni
vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnickych vykonid s bodovymi hodnotami. Seznam téchto vykonl s uvedenymi

cenami je uveden v piiloze ¢. 2 [53].

V analyze je pocitano S variantou, kdy hole zakoupi zdravotnické zafizeni, které je
nasledné bude plijcovat pacientlim na dobu rekonvalescence. Zdravotni pojisStovna tedy
neplati naklady na pofizeni holi, pouze ¢astku 40 K¢ za kazdy pronajaty den. Touto
¢astkou se zdravotnickému zafizeni zajisti navratnost investice do téchto holi.

V nésledujici tabulce ¢. 9.3 jsou uvedeny néklady pro pacienty na rehabilitacnich
oddélenich, kde je zvolen prumér pobytu na rehabilitanim oddé€leni 17 dni a modelové
piipady pro zkraceni pobytu od 17 dni (nulové i¢innost) do 12 dni.
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Tabulka 9.3 — Naklady jednoho pacienta na rehabilita¢nim oddéleni pii rizné
ucinnosti intervence

Primérné
Jeden pacient na RHB naklady
odd¢leni na 1 den Pocet dni na rehabilitacnim oddéleni
Naklady bez intervence 1 835 K¢ 17 17 17 17 17 17
Naklady s intervenci 1 875 K¢ 17 16 15 14 13 12
Naklady bez intervence
celkem (K¢) 31195 [31195]|31195|31195]|31195|31195
Naklady s intervenci
celkem (K¢) 31875 30000 |28 12526 250| 24 375| 22 500
Rozdil naklada (K¢) -680 1195 | 3070 | 4945 | 6820 | 8695

Pacienti, ktefi z opera¢niho odd¢leni neodchazi na liizka rehabilitaénich oddéleni, ale
do domaciho Ié¢eni s ambulantnimi rehabilitacemi, podstoupi vétSinou 7-10 rehabilitaci
(dle nutnosti se pocet i zvySuje). Domaci 1é¢eni s uzivanim holi trva cca Sest tydnu, dale
jiz je pacient schopen chodit bez opory [46]. V nasledujici tabulce ¢. 9.4 jsou uvedeny
naklady pro tyto pacienty, kdy je pocitdno s naklady na pronajem holi pii dobé
rekonvalescence Sest tydnt. Jsou provedeny modelové piipady pro zmenSeni poctu
ambulantnich rehabilitaci od deseti (nulova uc¢innost) do péti rehabilitaci.

Tabulka 9.4 — Naklady jednoho pacienta p¥i ambulantnich rehabilitacich p¥i rizné
ucinnosti intervence

Naklady na 1
Jeden pacient ambulantné | rehabilitaci Pocet rehabilitaci
Néklady bez intervence 3102 K¢ 10 10 10 10 10 10
Néklady s intervenci 3102 K¢ 10 9 8 7 6 5
Néklady bez intervence
celkem (K¢) 31020 | 31020 | 31020 | 31020 | 31020 | 31020
Naklady s intervenci
celkem (K¢) 32700 | 29598 | 26 496 | 23394 | 20292 |17 190
Rozdil nakladi (K¢) -1680 | 1422 | 4524 | 7626 | 10728 |13 830
Prondjem za 6 tydnii 1680 K¢

9.4.6 Vysledky analyzy

Vysledek analyzy dopadu do rozpoctu je vyjadien jako rozdil nédklad po zavedeni
nové intervence a pred jejim zavedenim. Pro tento model je v analyze zvolena takova
varianta uc¢innosti, pii které se u pacientt na rehabilitaénim odd¢leni snizi pocet dni ze 17
na 15 a u pacientd dochazejicich na ambulantni rehabilitace se pocet snizi z deseti
rehabilitaci na devét. Déle je v modelu pocitano s 66% vyuzitim rehabilitacnich oddéleni
a 34% vyuzitim domadciho 1éceni s ambulantnimi rehabilitacemi.

Nartst populace je odhadnut pomoci relativniho pfirastku za roky 2010-2017, ktery
¢inil priblizné 2 % ro¢n¢ [42]. Dale je v analyze predpokladano postupné zvySovani poétu
pacientt, ktefi hole vyuziji. Tento pfedpoklad vychazi z chystané propagace a postupného

44



zavadéni produktu do vice zdravotnickych zafizeni. Vysledky jsou uvedeny v tabulce

¢. 9.5.

Tabulka 9.5 — Rozdil nakladu pred a po zavedeni nové intervence

2019 2020 2021 2022 2023
Predpokladany pocet pacientii 19 631 20024 20 424 20 832 21 249
Procento pacientti
vyuzivajicich hole (%) 1 15 2 3 4
Pro dva usetfené dny na RHB
Néklady bez intervence (K&) | 404 176 770 | 412 268 129 | 420 503 609 | 428 903 798 | 437 489 286
Naklad s intervenci (K¢&) 403 779 006 | 411 659 539 | 419 675 947 | 427 637 504 | 435 767 097
Rozdil nakladi (K¢) 397 763 608 589 827 662 1266294 | 1722189
Pro jednu usetienou
ambulantni rehabilitaci
Naklady bez intervence (K¢) | 207 044 231 | 211 189 123 | 215 407 843 | 219 710 938 | 224 108 953
Naklady s intervenci (K¢) 206 949 319 | 211 043 905 | 215 210 351 | 219 408 782 | 223 698 015
Rozdil nékladi (K<) 94912 145 218 197 492 302 156 410939
Soucet rozdili naklada
ambulantné + RHB (K¢) 492 675 753 807 1025154 | 1568450 | 2133128

V této analyze jsou vyjadieny pouze piimé naklady na rehabilitace a zkraceni

doby na rehabilitaénim oddéleni. Dal$i naklady mohou vzniknout sristem v nespravném
postaveni nebo narusenim operované tkané s nutnosti nasledné revizni operace, pripadné
jiného léceni. V analyze tyto ndklady nejsou uvazovény, ale pii pouziti holi se

predpoklada usetteni 1 v tomto sméru.

9.4.7 Validace vysledku

Byla provedena jednocestna analyza citlivosti, kdy se vzdy ménil jeden
z parametru. Byly zvoleny tyto parametry — doba pobytu na rehabilitatnim oddé€leni,
procento pacienttl, vyuzivajicich novou metodu na rehabilitaénich oddé¢lenich a pocet
rehabilitaci pfi ambulantnim dochéazeni pacienta. U téchto parametrti je ménéna hodnota
V riznych scénatich.

V prvnim parametru jsou scénafe zvoleny tak, Ze ukazuji jak uc€innost vétsi
(zkraceni o tfi dny), tak u¢innost nulovou. V druhém parametru je procento pacientli
vyuzivajicich hole 1 % a nasledn¢ ptipad, kdy by hole vyuzilo 10 % pacientl. Ve tfetim
parametru je opét uvazovana jak ucinnost nulova, tak ucinnost vétsi (2 uSetfené
rehabilitace), a to pro pacienty dochazejici ambulantné. Na zéklad¢ téchto scénait byly
vytvoteny modely dopadu do rozpoctu pro vSechny piipady a vysledky jsou zaneseny do
nasledujici tabulky 9.6.
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Tabulka 9.6. — Vysledky jednocestné analyzy citlivosti pro BIA

2019

2020

2021

2022

2023

Naklady na 1écbu na
RHB oddéleni pti
nartistu ucinnosti —
zkraceni 0 3 dny (K¢)

403 536 073

411 287 844

419 170 453

426 864 116

434 715 272

Naklady na 1écbu na
RHB oddéleni pri
nulové uc¢innosti (K<)

404 264 874

412 402 930

420 686 935

429 184 280

437 870 748

Naklady pii vyuziti 1 %
pacientti na RHB
oddéleni (K<)

403 779 006

411 862 403

420089 778

428 481 700

437 058 739

Naklady pfii vyuziti
10 % pacientil na
RHB oddé¢leni (K<)

400199 136

408 210 866

416 365 298

424 682 819

433183 814

Naklady na ambulantni
1é¢bu pfi 2 usetienych
rehabilitacich (K¢)

206 742 275

210727121

214 779 536

218 749 649

222 801 579

Néklady na ambulantni
1é¢bu pti nulové
ucinnosti (K<)

207 156 363

211 360 689

215 641 167

220 067 915

224 594 450

9.5 Vypocet navratnosti investice do vyvoje a vyroby

9.5.1 Naklady na vyvoj produktu

Soucet hodin vynaloZenych na vyvoj zafizeni je uveden v pfiloze €. 3. Jedna se
o celkovy €as 396 hodin, coz pti hodinové sazbé firmy 731 K¢ ¢ini celkem 289 491 K¢&.

Dalsi naklady spojené s vyvojem:

e Verze alfa — naklady na vyrobu prvnich dvou kust funkénich testovacich vzorka
budou 103 500 K¢.
e Verze beta — néklady na vyrobu prvnich deseti kust funkénich vzorkt budou

230 000 K¢.

Celkem tedy naklady na vyvoj ¢ini 622 991 K¢.

9.5.2 Naklady na vyrobu

Zde budou hole rozdéleny do dvou variant podle typu komunikace. Prvni typ

umoziuje bud’ ukladani dat na SD kartu nebo on-line pfenos pies Wi-Fi rozhrani.

Neumoziiuje viak tyto typy kombinovat. Jeho néklady jsou podstatné nizsi, nez u druhého

typu a predpoklada se vétsi odbér ze strany zdravotnickych zatizeni. Cena hole se bude

skladat ze tfi ¢asti:
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e Hil, berle — cena cca 100 K¢
e Snimac = senzor a elektronika

o Senzor — 500 K¢ (zisk 100 K¢)

o Elektronika s SD kartou nebo Wi-Fi — 1 000 K¢ (zisk 200 K¢)
e Instalace na hul

o Senzor — 500 K¢ (zisk 100 K¢)

o Elektronika — 500 K¢ (zisk 100 K¢)

Celkem tedy néklady ¢ini 2 600 K¢ na jednu hil se ziskem 500 K¢&. Za obé¢ hole tedy
5200 K¢ se ziskem 1 000 K¢ pro firmu.

Druhy typ umoziuje soucasné nahravani na SD kartu i on-line pienos pres Wi-Fi. Jedna
se 0 tenzometrickou ruzici pro vnitini instalaci na rozdil od tenzometrické znamky, lepené
a tedy 1 drazsi.
e Hul, berle — cena cca 100 K&
e Snimac = senzor a elektronika
o Senzor —az 5 000 K¢ (zisk 2000 K¢)
o Elektronika s SD + Wi-Fi — 2 000 K¢ (zisk 400 K¢)
e Instalace do hole
o Senzor — 500 K¢ (zisk 100 K¢)
o Elektronika — 500 K¢ (zisk 100 K¢)

Celkem naklady na druhy typ ¢ini 8 100 K¢ na jednu htl se ziskem 2 600 K¢, tedy 16 200
K¢ za par holi se ziskem 5 100 K¢ pro firmu.

9.5.3 Navratnost investice

Jelikoz se ptedpoklada, Ze si hole nakoupi zdravotnickd zatizeni, ktera je budou dale
pronajimat svym pacientiim, je zde otazka navratnosti investice jak pro firmu, ktera hole
vyrabi, tak pro zdravotnicka zafizeni. Naklady na vyrobu a pfedpokladané zisky poskytla
vyvojaiska firma.

Navratnost investice pro vyvojarskou firmu

Firma pozaduje navratnost po prodeji maximalné 200 pard holi. Po rozpocteni

nakladi na vyvoj mezi 200 part vychazi vyvojové naklady 3 115 K¢ na jeden par holi.

Pro zdravotnické zafizeni bude pocitano s levnéjsi variantou holi, tedy bud’ zdznam na
SD kartu nebo on-line ptenos.

Pro stanoveni ceny produktu bude zapocitana castka 3 115 K¢ za vyvojové néklady
a Castka 5200 K¢ (z ¢ehoz jsou 4 200 K¢ vyrobni naklady a 1 000 K¢ zisk pro firmu)
Prodejni cena jednoho paru holi tedy vychazi na 8 315 K¢. Je nutné pocitat s naklady na

47



mzdy pracovnikii vyroby, proto neni castka zisku ve vypoctu navratnosti uvazovana.
Pokud bychom zisk zkazdé prodané hole zapocitali, investice do vyvoje
a vyroby by se pfi této prodejni cené vratila po 152 prodanych parech.

Firma dale planuje dalsi podpiirné sluzby, které¢ je mozné ptikoupit, a ze kterych
plynou dal$i vynosy. Jedna se zejména o server pro nahravani a sdileni dat (obdoba
nemocni¢niho IS), kde by byla data od vSech pacientii. Tato mési¢ni placena sluzba by
stala 500 K¢ se ziskem 100 K¢ pro firmu. Déle bude k dispozici software pro zpracovani
a analyzu dat, tedy néstroj, ktery ze ziskanych dat vytvoii statistiky. Tento software bude
v ramci balicku k pfedchozi sluzbé stat 1 000 K& mésicné se ziskem 200 K¢ pro firmu.
K dispozici bude také uzivatelsky software pro mobilni telefony — aplikace pro pacienta,
ktera bude slouzit k domacimu vyuziti pfi rekonvalescenci. Tato aplikace bude ale
dodavana zdarma k holim. Vé&tsi vynosy plynou také z prodeje drazsi verze holi, ktera
Vv této kalkulaci neni uvazovana.

Tyto sluzby zkrati dobu navratnosti, ale vzhledem K nejasné poptavce po téchto
sluzbach neni Vv tuto chvili mozné urdit, o kolik se doba navratnosti zkrati.

Po prodeji 200 pari holi a ndvratu investice do vyvoje bude kazdy dalsi prodany par
holi generovat zisk 4 115 K¢, tedy provize pro firmu na kazdém paru bude cca 49,5 %
Z jeho prodejni ceny. VSechny ¢astky jsou uvazovany bez DPH.

Navratnost investice pro zdravotnické zarizeni

V navratnosti investice pro zdravotnické zafizeni je poc¢itano s modelovou hodnotou
40 K¢ za pronajem holi na jeden den. Tato modelova hodnota byla zvolena v analyze
dopadu na rozpocet (kap. 9.4) a pfedpoklada se proplaceni této castky pojistovnou.

Pokud tedy zdravotnické zatizeni koupi jeden par holi za nakupni cenu 8 315 K¢,
vrati se mu investice po zapujceni holi na 208 dni, tedy cca 7 mésict rekonvalescence.
Za kazdy dalsi den vyuziti holi pro zafizeni plyne zisk 40 K¢ za jeden pér holi.
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10 Diskuze

S technologickym rozvojem a zejména miniaturizaci senzoru je v posledni dobé¢ tlak
na moznost mefeni a podporu spravné rehabilitace po chirurgickych zakrocich. Jednou
Z moznosti je vyuziti tenzometrickych odporovych mustka ke stanoveni zatizeni holi
slouzicich jako kompenzacni pomicka. Takto navrzeny systém by nasledné¢ mohl byt
vyuzit v ramci asistivnich technologii a tzv. tele-mediciny.

Pfi uzivani pacienty v domacim prostiedi by 1ékai mohl sledovat, zda vyuzivaji hole
spravnym zpusobem, se spravnym zatizenim. Dale by bylo mozné sledovat, zda pacient
nezanedbava rehabilitaci, snazi se s holemi aspoil v malém méfitku chodit a operovanou

koncetinu (naptiklad po TEP) procvicovat.

Pro zjisténi poptavky jsem vyuzil dotaznik, ktery jsem distribuoval pacientim
pomoci pracovnikl rehabilita¢nich oddéleni. Dotaznik jsem vytvofil co nejjednodussi,
jelikoZz mé zajimal piedevs§im zajem o novou metodu ze strany pacientti. Obsahoval pouze
tii otazky, coz mohlo zvysit mnozstvi vyplnénych dotaznika zaslanych zpét. Primérnou
dobu stravenou na rehabilitacnim oddé€leni jsem konzultoval s fyzioterapeuty a nebylo
tedy nutné ji do dotazniku zatadit. Pfestoze z4jem o nové hole uvedlo 5 pacientl ze 41,
tedy pies 12 % dotdzanych, je nutné brat v iivahu maly vzorek respondentii. Na zakladé
tohoto dotazniku a dal$ich pfedbéznych uvah odhaduji, ze bude nova metoda vyuzivana
radove jednotkami procent pacientli po TEP a dalSimi pacienty po jinych typech operaci.
Pro vypocet analyzy dopadu na rozpocet jsem v prvnim roce zvolil skepticky odhad 1%
vyuziti pacienty po TEP, pfi¢emz kazdy rok se tento odhad ve vypoctu zvysuje.

Ke stanoveni produktové strategie jsem na zadost vyvojaifské firmy provedl
marketingovy mix 4P, kde jsem specifikoval cilové zakazniky, cenu, moznosti distribuce
a propagace produktu. Vzhledem k tomu, Ze je primarné zamysleno poskytovat produkt
zdravotnickym zafizenim, které jej nasledn¢ bude puajCovat svym pacientim, tato
zdravotnicka zatizeni ¢astecné nahradi funkci distributora. Jelikoz si produkt koupi na
vlastni naklady, jejichz navratnost zavisi na po¢tu dni zaptjceni pacientiim, bude zde
z4jem vyuZiti 1 ze strany zdravotnickych zatizeni.

V analyze vngj$iho okoli jsem z dGvodu obtizné¢ho pfifazeni vah a moznému
zkresleni vysledkl vyuzil pouze nevazenou SWOT analyzu. Tyto informace o vnitifnich
silnych a slabych strankdch firmy, wvnéjSich pfileZitostech a hrozbach, slouzi
k ptehlednému zpracovani situace pii vstupu na trh. Jelikoz jde o vyvoj zcela nového
produktu, nejveétsim rizikem pro firmu je navratnost investice a prvotni nezajem ze strany
pacientd. Pokud se ale experimentalné¢ potvrdi pozitivni vliv, je pro firmu velkou
prilezitosti absence jakékoliv konkurence.

Problémem, se ktery jsem se potykal u analyzy dopadu na rozpocet, bylo uréeni
cilové populace. V analyze je nutné mnoZstvi potenciondlnich pacientd vy¢€islit a znat
také naklady na stavajici 1écbu. Pivodné jsem predpokladal vyuziti pfedevSim pacienty,
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ktefi hole uzivaji dlouhodob¢. Piinos by spocival v piedchazeni dopadi dlouhodobého
uzivani holi v podobé¢ bolesti zad, ramen, ptipadné deformit patete, skolidzy apod. Zde
by ale bylo obtizné urcit i populaci téchto pacientd, protoze statistiky dlouhodobého
uzivani holi neexistuji, ale problematické by bylo i1 urceni ndkladi. Po prozkoumani
dalSich studii na toto téma a konzultacich s odborniky ortopedie, fyzioterapie
a rehabilitace jsem dospél k zaveéru, ze primarni vyuziti bude pravé u pacientli po
operacich dolnich koncetin. Pro tiplné definovani populace a zjisténi soucasnych nakladt
jsem pouzil pacienty po TEP kolene a kyc¢le. Tyto operace patii mezi nejcastejsi operace
dolnich koncetin a pacientim po téchto operacich je vydano cca 9 % z celkového poctu
vydanych holi a berli za rok [41, 42].

Pii zjistovani pramérnych nakladi vynalozenych na jeden den pacienta na
rehabilitaénim oddéleni jsem kromé pojiStoven kontaktoval také nékolik konkrétnich
rehabilitacnich zafizeni a ekonomickd oddéleni nemocnic. Primérna ¢astka se velmi lisila
a pohybovala se od cca 1 000 K¢ az do 9 646 K¢. V analyze dopadu na rozpocet je
pocitano s prumérnymi naklady zaslanymi pojistovnou, které ¢ini 1 835 K¢ na den.
USetiené naklady tedy budou také velmi rozdilné v zavislosti na rehabilitacnim zafizeni,
ve kterém budou hole pouzivat.

Od odbornikt z oboru ortopedie, fyzioterapie a rehabilitace jsem se pokusil zjistit,
zda by bylo mozné odhadnout miru zkraceni doby rekonvalescence pii spravném
zatézovani dolnich koncetin (dva piiklady odpovédi ze-mailové komunikace jsou
uvedeny v piiloze 5 a 6). V zaslanych odpovédich se shodovali na tom, ze spravné
nastavend zatéz a spravny typ opory ma velky vliv na hojeni operované koncetiny a zkrati
dobu rekonvalescence. VSichni se ale shodli na faktu, ze nelze odhadnout o kolik se tato
doba zkrati, jelikoZ zatim nebylo provedeno experimentalni meéteni a také z diivodu
individuality kazdého pacienta. Je pravdépodobné, Ze na n¢které pacienty budou mit hole
vetsi vliv a podstatné zkrati dobu rekonvalescence, ale na nékteré pacienty nebudou
pusobit vibec. Roli zde bude hrat vék pacienta, vaha, pohlavi i celkovy zdravotni stav.
Z toho diivodu v urceni nakladi (kap. 9.4.5) modeluji uSetfené néklady pii rizné
ucinnosti, a uvazuji také variantu s nulovou ucinnosti.

Dale v modelové analyze dopadu na rozpocet uvazuji 66% vyuziti rehabilitacnich
oddéleni a 34% vyuZziti domaciho léceni s ambulantnim dochazenim na rehabilitace.
Tento pomér je také odlisny v riznych zafizenich, a i odpovédi fyzioterapeutt se liSily.
V¢Etsi zastoupeni mé ale nepochybné pobyt na rehabilitaénim oddéleni, a proto jsem na
zaklad¢ dostupnych informaci a konzultaci s fyzioterapeuty do modelového vypoctu
vyuzil tento pomér.

Z analyzy dopadu na rozpocet plyne, ze uSetfené naklady budou v prvnim roce
492 675 K¢&. Pti dobré propagaci a vyuzivani holi budou pravdépodobné usetiené naklady
jesté vyssi, jelikoz se v analyze neuvaZzuji pacienti s jinymi zakroky na dolni konceting.
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Po péti letech uz uvazuji 4% vyuziti pacienty po TEP, kde by uSetfené naklady
dosahovaly 2 133 128 K¢.

Naklady na tuto metodu se pojistovné vrati uz pii jednom uSetfeném dni na
rehabilitaénim oddéleni, pfipadné jedné uSetiené ambulantni rehabilitaci. Pokud naopak
bude u nékterych pacientli ucinnost nulova, Cini naklady jen 40 K¢ za den, coz
neptedstavuje velké riziko vétsi financni ztraty.

Vyvojaiska firma pozaduje, aby se naklady vynalozené na vyvoj a vyrobu holi vratily
maximalné po 200 prodanych parech. Na zakladé tohoto pozadavku byla zvolena prodejni
cena. Pokud nebudeme uvazovat naklady na praci, vrati se firm¢ investice po 152
prodanych parech. Tyto poCty a ¢astky se budou v pribéhu prodeje ménit v zavislosti
navyvoji poptavky. Firma bude nabizet také podstatné drazs§i model, umoziujici
kombinaci zaznamendvani dat, ze kterého plyne mnohem vétsi zisk. Nelze ale
predpovidat zajem o tuto variantu za piredpokladu, Ze jesté neni experimentalné ovefena
ucinnost holi. Proto jsem prozatim tuto variantu neuvazoval.

Ve vypoctech uvazuji nakup holi zdravotnickym zafizenim jako investici, ktera se
bude vracet pomoci prondjmu pacientim proplacenému zdravotni pojistovnou. Je
zvolena modelova cena pronajmu 40 K¢ za den, coz je ¢astka, ktera zajisti navraceni
investice zdravotnickému zatizeni za 208 dni (cca 7 mésicit) a zdravotni pojistovné zajisti
dostate¢né usetieni nakladi, aby na tento produkt ptispivala. Pokud by pojistovna tthradu
odmitala a pacient by si prondjem hradil sam, 1ze predpokladat pokles poptavky, a tedy
vice vynaloZzenych nakladi pojisStovny na rekonvalescenci. Zijem ze strany
zdravotnickych zafizeni se predpoklada také z divodu zlepSeni prestize, urychleni 1é¢by
pacientt a z toho plynouci moZznost piijeti vétsiho mnozstvi pacientti.

Z dtvodu starnuti populace bude v budoucnosti potieba, aby se pacienti po operacich
co nejrychleji vratili do bézného zivota. Pouziti téchto holi je moznosti, jak poopera¢ni
rekonvalescenci urychlit a umoznit diivéjsi navrat do zaméestnani.

Dalsim pfinosem, ktery by tyto hole mohly mit, je omezeni rizika padi. JelikoZ ma
Vv sobé hiil zabudovany také gyro-akcelerometr, je mozné sledovat uhel zapichu hole.
V ptipadé klesnuti tthlu pod ur€itou hranici by zafizeni mohlo vyhodnotit riziko padu
a upozornit pacienta. Z toho by plynul pfinos nejen pro pacienta, ale dalsi uSetfené
naklady pro zdravotni pojistovnu. Pokud bychom brali dopad z pohledu celé spoleénosti,
plynul by dalsi pfinos z uSettené¢ho casu straveného u 1ékaiti a absenteismu v zaméstnani.

Ze zahrani¢nich studii plyne, Ze 1 dlouhodobé uzivani holi a berli ma negativni vliv
na pacienta. Ve studii [54] bylo provedeno meéfeni na 93 pacientech uzivajicich
kompenzaéni pomicky, z nichz 65 uvedlo v pribéhu Sesti mésicti bolest. Nejvétsi
zastoupeni mela bolest dolnich koncetin, zad a ramen, kterd pravdépodobné plyne
Z nespravného pouzivani holi. Vyuziti téchto holi by tedy bylo mozné i u té€chto pacientd,
kde by pftinos byl pifedevsim ve zlepSeni kvality Zivota bez bolesti, ale také z hlediska
nakladd usetienych za feseni téchto problému.
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Otazkou ziistava, do jaké miry budou schopni zejména starsi lidé ovlivnit chiizi
pomoci téchto holi. Vyhodnocovani bude probihat pomoci mobilni aplikace, ktera bude
ukazovat a zaznamenavat velikost zatizeni. Zejména u starSich lidi Ize ale ocekavat
problémy jak s pouzivanim mobilniho telefonu, tak se schopnosti ovlivnit zatézovani
dolnich koncetin. U n€kterych pacientii Ize o¢ekavat, Ze hole budou vyuzivat predevsim
podle vlastniho komfortu a pocitu bolesti nez podle spravnosti zatéZzovani. I z toho

divodu je uvazovano vyuziti pouze v jednotkéach procent pacientt.

Ve zdravotnictvi je uvazovana piimé nabidka holi rehabilitaénim zatizenim, kter¢ je
dale budou pronajimat svym pacientim. To by velmi usnadnilo propagaci holi, jelikoz by
hole nabizeli pacientiim pracovnici rehabilitatnich oddéleni. Pokud by byla poptavka
1 pfesto nizka a hrozilo by riziko nenavratnosti investice, je mozné se zameéfit na odvétvi
sportu. Vzhledem k tomu, Ze zafizeni lze piipevnit na jakykoliv typ holi, mohlo by najit
uplatnéni na bézeckych hilkach. Pokud bychom uvazovali prodej pro sportovni ucely,
takové zatizeni chtél prodavat. Tento produkt pro specificky okruh uzivatelli by se proto
musel prodavat pomoci internetového obchodu. Piedpokladd se vyuziti predevsim
u profesionalnich sportovci, kde jsou zkoumény detaily bézecké techniky, o nizZ miizou
tyto hole informovat. Moznosti by tedy bylo také piimé osloveni.

S ohledem na fakt, Ze nebylo mozné stanovit a vyuzit blizky komparator, bude
V ramci nasazeni nutna zpétna vazba z rehabilitanich zafizeni a od pacientd spolu
s aplikaci experimentalniho méfeni a malosériové vyroby v pocatku projektu.
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11 Zavér

V ramci diplomové prace jsem provedl analyzu trhu a vyuziti odporovych
tenzometrickych mistkl ve sportu a v medicing.

Uvedl jsem nalezitosti potiebné ke vstupu nového ZP sestavajiciho z aplikace
tenzometrickych mistkli pro potfeby méieni zatizeni holi na trh a zaméfil se na rtizné
moznosti uvadéného produktu. Dale jsem uvedl priabéh vyvoje, technické parametry
a moznosti holi se senzory s ohledem na zjisténi moznych piilezitosti a hrozeb.

Provedl jsem analyzu dopadu na rozpocet, ktera ukazala, Ze by nova metoda mohla
usetfit za prvni rok 492 675 K¢, a to pouze pii 1% pokryti trhu pacientd po TEP. Pokud
by se v pribéhu péti let pokryti zvysilo na 4 %, bylo by usetieno 2 133 128 K¢ z rozpoctu
zdravotnich pojistoven.

Néklady na vyvoj a vyrobu se vyvojaiské firm¢ vrati po 200 parech prodanych holi
a poté bude generovat zisk 4 135 K¢ za kazdy prodany par, tedy cca 49,5 % prodejni ceny
holi.

Do budoucna by bylo mozné vyuziti také v traumatologii, kde musi byt v mnoha
pfipadech zlomenin zaté¢z dézovana a vyuziti téchto holi by mélo velké opodstatnéni.
Dalsi moznosti je vyuziti vV rdmci sledovéani biomechanickych a kinematickych parametrti
sportovcu.
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Piiloha 1 — Primérné niaklady na jeden den na rehabilitaénim oddéleni pacienta po
TEP

V7P VOJENSKA ZDRAVOTNI POJISTOVNA CESKE REPUBLIKY
O Drahobejlova 1404/4, Praha 9, 190 03

20 1 Zapsana v obchodnim rejstiiku, oddil A, vioka 7564, vedeném Mastskym soudem v Praze
Jakub Mejstfik Praha 29. 04. 2019
- C.j..852351-2019
v Beme w S Ses boess

Odpovéd na Zadost o poskytnuti informaci podle zakona &. 106/4999 Sb.,
o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisii (déle jen ,zidost")

K Vasi Zadosti, doruéené dne 24. 04. 2019 Vojenské zdravotni pojistovné Ceské republiky
(dale jen ,VoZP CR*) datovou zpravou, ve které 2adate o poskytnuti informaci podle zakona
¢. 106/1999 Sb., 0 svobodném pfistupu k informacim, ve zn&ni pozdéjsich predpisu (dale jen
«Zakon®), Vam sdélujeme, Ze prumémé naklady na jeden den na rehabilitaénim I02ku na
jednoho pacienta po TEP &ini pfiblizné 1 835 K¢.

S pozdravem

- e s S .

P » -
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Piiloha 2 — Seznam vykonii a cen pii ambulantni rehabilitaci po TEP (ceny k 2018)

Nazev vykonu Koad Omezeni Omezeni Cas Body Body* Cenapo
vykonu frekvence mistem Vykonu prepoéteni
Komplexni 21001 | 1/1den bez 45 274 | 411 328,8 K&
kineziologické omezeni | min.
vySetfeni
Kineziologické 21002 | 1/1den bez 30 73 164 131,2 K¢
vySetfeni omezeni | min.
Kontrolni 21003 1/1 den; bez 20 48 109 87,2 K¢
kineziologické 4/1 omezeni | min.
vySetfeni Ctvrtleti
Fyzikalni terapie II. | 21113 | 2/1 den AOD 15 22 68 54,4 K¢
min.
Lokalni pristrojova | 21116 | 1/1 den; S 20 68 129 103,2 K¢
kryoterapie 10/3 min.
mesice
Fyzikalni terapie 21117 | 2/1den S 30 197 | 288 230,4 K¢
V. min.
LTV —instruktaza | 21215 | 1/1den bez 30 73 164 131,2 K¢
zacvik pacienta a omezeni | min.
jeho rodinnych
prislusniki
LTV na 21221 | 2/1den S 45 384 | 521 416,8 K¢
neurofyziologickém min.
podklade
LTV individualni — | 21225 | 2/1 den S 15 36 82 65,6 K¢
kondi¢ni a min.
analytické metody
Vodolécba II. 21315 | 20/1 S 15 69 115 92
Ctvrtleti min.
Vodolécba III. 21317 | 1/1 den; S 15 145 | 191 152,8 K&
10/1 min.
ctvrtleti
Techniky mékkych | 21413 | 2/1 den bez 15 36 82 65,6 K¢
tkani omezeni | min.
Mobilizace patefe a | 21415 | 2/1 den bez 15 128 | 174 139,2 K¢
perifernich kloubt omezeni | min.
Individualni LTV — | 21717 | 2/1 den; bez 15 36 82 65,6 K¢
nacvik lokomoce a 20/1 omezeni | min.
mobility Ctvrtleti
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Piiloha 3 — Tabulka vykonu p¥i vyvoji zafizeni

Datum Aktivita Ukol Hodiny

2019-03-

03 Dokumentace Test tenzometru 2
2019-02-

27 Dokumentace Snima¢ tlaku 0,2
2019-02-

26 Dokumentace Al télo snimace 3
2018-12-

05 Dokumentace Vyména PAC-X 0,2
2018-04-

20 Dokumentace Nalepeni tenzometrti 15
2018-12-

26 Kontrola Kalibrace tenzometru 2
2019-02- Management -

26 projekt Al t€lo snimace 1
2019-01- Management -

23 projekt Kalibrace tenzometru 0,2
2019-01- Management -

23 projekt Obal na 2 hole 0,2
2018-12- Management -

13 projekt Uprava FW pro PAC-X 0,5
2018-12- Management -

03 projekt Néavrh a vyvoj 3
2018-11- Management -

30 projekt Sériova vyroba a zavedeni do provozu 3
2018-07- Management -

15 projekt Finan¢ni rozvaha a kone¢né bilance 0,2
2018-05- Management -

11 projekt Kufr s elektronikou 0,1
2018-04- Management -

08 projekt Finan¢ni rozvaha a kone¢na bilance 1
2018-04- Management -

06 projekt Test MEMS 1
2018-03-

23 Nékupy, logistika Nakup 1
2018-05-

31 Navrh - hw Kufr s elektronikou 15
2018-04-

04 Navrh - hw 3x Tense_Amplifier_AD620 15
2018-03-

22 Navrh - hw 3x Tense_Amplifier AD620 1
2019-01-

23 Névrh - sw Software v Matlab 1
2019-01-

21 Névrh - sw Kontrola, kalibrace 2
2018-12-

16 Névrh - sw Uprava FW pro PAC-X 8
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2018-12-

11 Navrh - sw Uprava FW pro PAC-X 6
2018-09-

27 Navrh - sw Software v Matlab 6
2018-07-

26 Navrh - sw Zvyseni frekvence méteni 2
2018-07-

24 Navrh - sw Zvyseni frekvence méteni 4
2018-06-

22 Navrh - sw Néavrh a vyvoj 4
2018-05-

29 Navrh - sw Komunikace s SCSSD 3
2018-05-

11 Navrh - sw Data pro SW a kalibrace 0,5
2018-05-

11 Navrh - sw Data pro SW a kalibrace 1
2018-05-

11 Navrh - sw Test MEMS 1
2018-05-

07 Navrh - sw Test MEMS 5
2018-05-

05 Navrh - sw Test MEMS 1
2018-05-

03 Névrh - sw Test MEMS 2
2018-05-

03 Névrh - sw Test MEMS 2
2018-05-

02 Névrh - sw Test MEMS 1
2018-04-

30 Névrh - sw Test MEMS 15
2018-04-

30 Névrh - sw Test MEMS 6
2018-04-

27 Névrh - sw Test MEMS 4
2018-04-

26 Névrh - sw Test MEMS 1
2018-04-

20 Navrh - sw Test MEMS 3
2018-04-

17 Navrh - sw Test MEMS 1
2018-04-

11 Navrh - sw Test MEMS 4
2018-04-

06 Néavrh - sw Test MEMS 10
2019-02-

21 Navrh - technologie Reinzenyring 4
2018-06- Kinematics and Motion Dynamics

22 Navrh - technologie Sensor 12
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2018-05-

18 Navrh - technologie Navrh a vyvoj 5
2018-03-

05 Navrh - technologie Piedbézna analyza 4
2018-03-

04 Navrh - technologie Studie proveditelnosti 4
2019-01-

23 Prizkum trhu Obal na 2 hole 15
2018-03-

13 Pruzkum trhu Nékup 0,5
2019-01-

25 Servis Oprava upevnéni 11,42
2019-01-

24 Servis Ptedani CASRI 4
2018-12-

05 Udrzba, tklid Vyména PAC-X 0,2
2018-06-

30 Vyroba - cnc 3x krabicka zesilovace a gyra 8
2018-06-

28 Vyroba - cnc 3x krabicka zesilovace a gyra 8
2018-06-

08 Vyroba - cnc 3x krabicka zesilovace a gyra 2
2019-01-

23 Vyroba - manualni Kalibrace tenzometru 7
2019-01-

22 Vyroba - manualni Kontrola, kalibrace 8
2018-12-

13 Vyroba - manudlni Vyména PAC-X 1
2018-07-

18 Vyroba - manudlni Nalepeni tenzometrli 4
2018-07-

17 Vyroba - manualni 3x Tense_Amplifier_AD620 15
2018-07-

04 Vyroba - manualni 3x Tense_Amplifier_AD620 6
2018-07-

04 Vyroba - manualni Kufr s elektronikou 1
2018-07-

02 Vyroba - manudlni Nalepeni tenzometrti 16
2018-05-

11 Vyroba - manudlni Nalepeni tenzometrti 2
2018-04-

19 Vyroba - manudlni Kufr s elektronikou 4
2019-03-

01 Vyvoj - hw Test tenzometru 5
2019-01-

06 Vyvoj - hw Kalibrace tenzometru 2
2018-05-

20 Vyvoj - hw Kufr s elektronikou 0,1
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2018-05-

13 Vyvoj - hw Data pro SW a kalibrace 0,7
2018-05-

11 Vyvoj - hw Kufr s elektronikou 4
2018-04-

13 Vyvoj - hw 3x Tense_ Amplifier AD620 25
2018-03-

21 Vyvoj - hw 3x Tense_ Amplifier AD620 7
2018-03-

18 Vyvoj - hw 3x Tense_ Amplifier AD620 12
2019-01-

02 Vyvoj - sSw Kalibrace tenzometru 7
2018-12-

28 Vyvoj - sw Software v Matlab 8
2018-12-

27 Vyvoj - sw Software v Matlab 8
2018-12-

18 Vyvoj - sw Software v Matlab 6
2018-09-

24 Vyvoj - sw Software v Matlab 10
2018-08-

08 Vyvoj - SW Software v Matlab 32
2018-07-

24 Vyvoj - sw Zvyseni frekvence méteni 8
2018-07-

18 Vyvoj - sw ZvySeni frekvence méteni 4
2018-05-

28 Vyvoj - technologie Data pro SW a kalibrace 4
2018-04-

17 Vyvoj - technologie Nalepeni tenzometrti 2
2018-04-

16 Vyvoj - technologie Nalepeni tenzometrti 5
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Priloha 4 — Rozvaha a Vykaz zisku a ztrat vyvojarské firmy Prokyber s.r.o.

|Nazev spolecnosti prokyber

IC 24219665

Poiadovana dotace |

ROZVAHA 2017 2018
Aktiva 749 1543
Dlouhodoby majetek 167 309
Ohbéing aktiva 582 755
Zasoby 2949 373
Dlouhodobe pohledavky ol 1]
Kratkodobe pohledavky 23 46
Kratkodoby finantni majetek 0] 1]
Penéini prostiedky 15D| 336
Pasiva 749] 1543
Vlastni kapital -251 1385
Dlouhodobé zavazky 0] 0
Kratkodobé zavazky 1 000} 131
Pohledavky po splatnosti (doplf. Udaje) 9 9
idelZi jak 180 dni) |
Viz 2017 2018

Triby z prodeje wrobkl a sluieb B2 478
Triby za prodej zbozi G5 927
Suma trieb 147 1405
Wykonova spotreba 204 524
Zmeéna stavu zasob viastni Cinnosti [+/-) -28 1]
Aktivace [-) 0] 0
Ffidana hodnota -29 B21
Osobni naklady 46 526
Ostatni provozni vwnosy o 1]
MNakladove uroky a podobné ndklady 3 41
VWysledek hospodareni pied zdanénim (EBT) -7B 254
Vysledek hospodareni za Ufetni obdobi (EAT) -78 254
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Piiloha 5 — E-mailova komunikace odbornika ortopedie

Informace TEP - prosba Inbox x &5 2

Fri, 12 Apr,09:26 L7  4m :
fome -

Dobry den,

Ma vasi otazku nelze jednoznatné odpovédét.

Spravné nastavena zatéZ a spravny typ opory ma bezpochyby velky vliv na zahojeni operovans
kanéetiny. O kolik se zkrati doba zahojeni kdyZ pacient spravné zatiZi operovanou konéetinu neni
nikde uvedena. Melze fict, Ze doba rekonvalescence se zkrati o tyden nebo o dva nebo o tfi. Nebyla

na to provedena studie, ale spravné zatiZeni a vybér opory rozhodné zkrati dobu zahojeni, zalezi
takeé na zdravotnim stavu, vEku a pohlavi pacienta.

Y pfipadé zajmu o osobni schizku nebo daliiho mne nevahejte kontaktovat.

S pozdravem
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Piiloha 6 — E-mailova komunikace odbornika fyzioterapie

Informace TEP Inbox x = &

- 16 Apr2019,12:33 <%  ¢m :

tome -

Dobry den pane Mejstiiku,
pokusim se tedy reagovat na Vasi prosbu.

Jako fyzioterapeut nemohu zhodnotit, zda by mohl IEkaf zkratit dobu odlehéovani po operaci na
velkyeh kloubech, konkrétné po operaci TEP. Mira zatéZovani se v této problematice miZe ligit dle
pracovité, standardné lze fici, Ze pacienti s cementovanou nahradou mohou mirnou zatéz
provadét, fika se 10-15% vahy pacienta, pfipadné tretina vahy pacienta. \V pfipadé
necementované nahrady je nuiné piné odlehéovani po dobu 6t tidnd pro kvalitni vhojeni nahrady
s kosti.

W piipadé pouZivani specialnich berli, které kontroluji miru zatiZeni, nemochu jednoznaéné fici
|gjich pozitivni vliv na zkraceni doby le€by po operaci TER, ale mohu predpeokladat jejich pozitivni
vliv na spravny pohybowvy stereotyp, kvalitni reparaci mékkych struktur jako svaly, podkozi, vazy a
pod., které zajisti kvalitni podporu a stabilitu v operovaném kloubu i celkove drZeni téla v pohybu.
To by maohlo vést napfiklad k mo#nosti odkladat berle ji# na kratdi chizi (po byté) o néco dffve ne?
standardni doba. Take to miZe usnadnit pfechod do plného zatéZovani bez berli, coZ Eini vEtSing
pacientdm problém.

Y neposledni fadé musim také zminit stav kondice, véku a celkového zdravotniho stavu pacienta,
které ovlivni délku 1&€by.

Co se tyka doby pobytu pacienta na rehabilitaci, opét se miZe program ligit dle pracovité. Vv
dneini dobé byva zvyklosti, Ze pacient je hospitalizovan na operaénim oddéleni cca do tydne,
poté navazuje na 2-3 tydenni pobyt na 102kach rehabilitaénich oddéleni a pak odchazi domd.
Mékdy pak miFe dochazet na ambulantni rehahilitaci, vEtdinou po 6-5 tydnech po operaci. Ato je
JiZ bez berli.

Tak asi takto k VaSemu poZadavku, v pfipadé Ze byste chigl znat daldi podrobnosti, miZete mé
kontaktovat.

Také pokud pouZijete nas nazor k citaci, prosim, kontaktujte mé ke zhodnoceni citace.

s pozdravem
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