Priloha €. 1 Smlouvy o dilo

Pozadavky na technické resSeni

1. Uéel:
Soucasna specifikace vymezuje pfedmeét dodavky smluvniho vyzkumu pro uUcely projektu FV30477,
dle zadavaci dokumentace predmétného vybérového fizeni

2. Cil:

Cilem predmétného smluvniho vyzkumu je pripravit expertni systém véetné navrhu algoritmi pro
podporu personalizovaného nastaveni parametrl pristrojové kompresni terapie (dale jen expertni
systém)

Expertni systém musi splnit poZzadované funkcionality, jak jsou definovany nize.

Predmétny smluvni vyzkum bude pouzit v rdmci uceleného telemedicinského systému, ktery umozni
zcela novym a inovovanym zpUsobem nejen v€asnou a neinvazivni detekci vybranych chronickych
onemocnéni, ale rovnéz i personalizaci terapii v ptirozeném prostredi pacienta.

3. Vymezeni expertniho systému:
Vystupem bude expertni systém, ktery umozni podporu personalizovaného nastaveni parametrd
pfistrojové kompresni terapie s cilem zlepseni tepenné, Zilni a lymfatické funkce dle nize uvedenych
pozadavk:

Funkcionalita 1

Expertni systém musi umozZnit ndvrh terapeutické procedury na bazi pfistrojové kompresni terapie.
Tento navrh procedury v sobé bude zahrnovat nasledujici parametry pristrojové kompresni terapie:

- Amplituda tlaku jednotlivych kompresnich vin
- Gradient nabéhu tlaku

- Doba vydrze na amplitudé

- Pocet cykll

- Kombinace vin

Tyto parametry museji byt navrieny na zakladé expertniho systému tak, aby umoznili dosazeni
odchylky od idedIniho nastaveni predmétnych parametr(i [ékafem o maximalné 10%.

Funkcionalita 2
Expertni systém bude optimalizovany pro nasledujici hlavni skupiny pacient(:
- diabeticti pacienti

- pacienti s ischemickou chorobou dolnich koncetin bez amputace ¢i ohroZeni palcd, ¢i dalSich prstud
na postizené dolni koncetiné



- pacienti sischemickou chorobou dolnich koncetin s amputaci nejméné jednoho clanku prstu
z dlivodu diabetické nohy

- pacienti se zilni a lymfatickou nedostatec¢nosti
Funkcionalita 3

Expertni systém a snim spojené algoritmy budou pfipraveny na zakladé definovaného vzorku
pacient, ¢i dobrovolnik(l s tim Ze tato méfreni budou spliovat poZadavky, jak jsou specifikovany
v prehledu poZadavk(l na vzorky. Viz dale vtextu. Kromé vstupniho vzorku dale vzorek méreni
doplnén o dalsich 500 méfeni dle uvedenych pozadavkd.

Funkcionalita 4

Vystupem expertniho systému bude navrh uvedenych parametrl a jejich zobrazeni do terapeutické
procedury priibéhu terapie po jednotlivych komorach aplikatoru.

Pfedmétné parametry budou aplikovany na pristroj Pneuven Medi 8.14 s aplikatorem N21K. Ptistroj i
aplikator budou bezplatné v rdmci fesSeni projektu zapQjceny.

Funkcionalita 5

Vstupni hodnoty pro expertni systém budou nize specifikované parametry neinvazivnich
diagnostickych metod.

- Detekce Zilni funkce pomoci Zilné svalové pumpy

- Pulzni analyza

- Meéfreni palcovych tlakud

- Tepny klid

- Specializovana diagnostika pro detekci endotelidlni funkce na bazi okluzni a optické
pletysmografie

BlizSi popis téchto metod pro urceni vstupnich udaji potrebnych pro personalizaci terapeutického
postupu je uveden dale:

Detekce zilni funkce pomoci metody Zilné-svalova pumpa

PFi této metodé se cvitenim vypumpuje krev z koncetiny. Z kfivky zmén tlaku v manzZeté se odectou
dva &asy uréujici, za jak dlouho se vratila krev do vypumpovanych Zil. Cas potfebny k naplnéni
hlavnich velkych Zil je oznaCovdn jako reflux la cas potiebny ke kompletnimu naplnéni vsech
vyprazdnénych Zil je oznacovan jako reflux 2.

time reflux 1

reflux 2




Kritéria pro hodnoceni

V ramci této metody budou sledovany nasledujici parametry:
Doba refluxu1a?2
- Pulzni analyza
V ramci této metody budou sledovany zejména nasledujici hlavni parametry:
Vrcholovy ¢as
Inklinacni doba
Polovi¢ni doba vzestupu
Kvocient nabéh sestup
Meziraménkova vzdalenost
Tepova frekvence
- Popfipadé dalsi parametry navrzené ze strany uchazece

Vymezeni vySeuvedenych parametr( je uvedeno nize:

Pulzni analyza
Pocitaji se nasledujici parametry:

Meziraménkova vzdalenost: Mezi vzestupnym a sestupnym raménkem pulsové viny v 1/3 od
vrcholu se vede rovnobéZka se zakladni ¢arou spojujici zacatek a konec pulsové viny. Délka této
rovnobézné usecky délené délkou pulzu ddva meziraménkovou vzdalenost.

A

Vrcholovy ¢as:
udava casovy rozdil mezi zacatkem pulsové viny a vrcholem kfivky. Na obrdzku hodnota A.

Vrcholovy cas relativni:
vrcholovy Cas vztazeny k délce pulzu

Kvocient mezi dobou ndbéhu a sestupu pulsni viny
Udava pomér vrcholového ¢asu a ¢asového rozdilu mezi vrcholem kfivky a koncem pulzové viny



A

Inklinaéni doba:

hodnota se ziskava tak, Ze na vzestupném raménku kfivky se proloZi tangenta v jeji nejstrméjsi ¢asti.
Inklinacni doba je casovy interval mezi prisecikem tangenty s rovnhobézkou vedenou vrcholem kfivky
a zacatkem pulsové viny.
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B

Polovi¢ni doba vzestupu:

je to doba mezi zacatkem pulsové viny a ¢asovym okamzikem, kdy vzestupna hrana pulsni viny
dosahne poloviny velikosti pulzu.

Tepova frekvence:

udava pocet uderd srdce za minutu. Vypocita se jako prevracenad hodnota délky pulzu vynasobena
Sedesati (pocet sekund v minuté)

Palcové tlaky

Palcové tlaky se vyhodnocuji primarné jako pomér systolickych tlak na palcich nohy vici priiméru
tlak( na palcich u rukou. V SW je ve vysledcich znacen jako pomér DK/HK a jsou to dvé hodnoty,
jedna pro levou koncetinu (LI) a druha pro pravou koncetinu (Pl).



Funkcionalita 6
Expertni systém bude postaven jako programovatelny a umoZni budouci doplfiovani dalsich
diagnostickych a terapeutickych metod.

4. Prehled pozadavki( na vzorky

Vzorek pozadovany pred podpisem smlouvy

Pfed podpisem smlouvy je uchaze¢ — potencialni zhotovitel povinen dodat vzorek nejméné 500
méreni provedenych pred zahajenim pristrojové kompresni terapie a ndsledné po kazdé ze 3-5
terapeutickych procedur. Kazdé jednotlivé méfeni musi obsahovat parametry metod:

- Detekce Zilni funkce pomoci Zilné svalové pumpy
- Pulzni analyza
- Meéfreni palcovych tlakl

Tento vzorek bude slouzit jako zaklad pro pfipravu predmétného diagnostického expertniho systému.
Pozadavky na tento vzorek dat jsou uvedeny nize:

Pozadavek 1

Vzorek musi obsahovat nejméné 500 méreni na pacientech nebo dobrovolnicich. S uvedenim
vstupnich hodnot pred aplikaci terapie a dale po kazdé ze 3-5 terapeutickych procedur. Mezi pacienty
nebo dobrovolniky museji byt zejména:

- diabeticti pacienti

- pacienti s ischemickou chorobou dolnich koncetin bez amputace ¢i ohrozeni palcq, ¢i dalSich prstl
na postizené dolni koncetiné

- pacienti sischemickou chorobou dolnich koncetin s amputaci nejméné jednoho clanku prstu
z dlvodu diabetické nohy

- pacienti se Zilni a lymfatickou nedostatec¢nosti

Pozadavek 2

Méfeni budou provedena pomoci okluzni pletysmografie u metod Zilné svalovd pumpa a
vyhodnoceni pulzové analyzy a pomoci optické pletysmografie s prstovou zaskrcovaci manZetou
v pfipadé méreni prstovych tlaka.

Pozadavek 3

Ke kazdému meéreni bude k dispozici méreni pomoci zlatého standardu, tj. ultrazvukem s vyuZzitim
patficnych sond, popfipadé jiného zlatého standardu tak, aby bylo moZné jednoznacné vyhodnotit
stav pacienta pti méreni z hlediska tepenné a Zilni funkce.



Pozadavek 4

Data museji byt ve formdatu CSV.

Pozadavek 5

Zadavatel ma pravo si vyzadat zdroj a misto, kde byla data zméfena pro ovéreni jejich autenticity.
Uchaze¢, potencialni dodavatel je povinen uvézt na pozddani zadavatele veskeré tyto udaje, aby bylo
mozné provézt pfipadné ovéreni.

Pozadavek 6

Vzorek musi obsahovat rovnéz zakladni navrh algoritmu pro stanoveni personalizované terapeutické
procedury

Navrh procedury v sobé bude zahrnovat nasledujici parametry pristrojové kompresni terapie:

- Amplituda tlaku jednotlivych kompresnich vin
- Gradient nabéhu tlaku

- Doba vydrie na amplitudé

- Pocet cykll

- Kombinace vin

Tento ndvrh zakladniho algoritmu bude aplikovan na nejméné 1-2 pacienty ze vzorku méreni viz nize:
- diabeticti pacienti

- pacienti s ischemickou chorobou dolnich koncetin bez amputace ¢i ohroZeni palcd, ¢i dalSich prstl
na postizené dolni koncetiné

- pacienti sischemickou chorobou dolnich koncetin s amputaci nejméné jednoho clanku prstu
z divodu diabetické nohy

- pacienti se zilni a lymfatickou nedostatecnosti

Vysledek bude ovéfen odbornym a lékafem porovnan s idedlnim nastavenim terapeutické procedury.



