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MEDICTON GROUP S.R.O.

Spolecnost Medicton Group, s.r.o. pasobi na ¢eském trhu se zdravotnickou technikou od roku 2005.
Kromé vyroby a prodeje |ékarskych pfistrojl zajistujeme pro zdravotnicka zafizeni Sirokou skalu
metrologickych, reviznich, servisnich a dalSich kontrolnich ¢innosti vztahujicich se ke zdravotnickym
pristrojum. Soucdsti spolecnosti je také Autorizované metrologické stfedisko K127 pro ovérovani
méridel tlaku krve a elektronickych lékarskych teplomérd a kalibracni laboratof. Medicton Group
disponuje zkusenym kolektivem biomedicinskych technikl a inZenyrt i odpovidajicim pfistrojovym
vybavenim. Kvalita sluzeb je garantovana certifikovanym systémem managementu kvality

dle norem ISO 9001, ISO 13485 a ISO 17025. Mezi nase spokojené zakazniky se radi velké

fakultni nemocnice, krajské i oblastni nemocnice, ambulantni zafizeni, ale také velké

mnozstvi privatnich ordinaci lékafa na Gzemi celé Ceské republiky.

Od roku 2017 se spol. Medicton Group s.r.o. stala vyhradnim dovozcem a distributorem
znacky CARDIOLINE na tzemi Ceské republiky.

CARDIOLINE

Spolecnost CARDIOLINE vyrabi elektrokardiografy od 60. let 20 stoleti a jeji produkty
provérily generace lékarl po celém svété. Spolecnost dodala vice nez 400.000 pfistroji do
40 zemi svéta véetné Ceské republiky. Znacka CARDIOLINE se tak stala synonymem pro
spolehlivé, robustni a pti tom kompaktni elektrokardiografy.

Cilem spolecnosti CARDIOLINE je dosahnout vyznamného pokroku pfi poskytovani
zdravotni péce tim, Ze lékaflim a zdravotnickym odbornikim nabidne vysoce kvalitni,
spolehlivé, ale pfitom cenové dostupné zdravotnické pfistroje.

Tohoto cile je dosazeno vyvojem a vyrobou pokrocilych pristrojd, které tézi z
bezkonkurenéni odborné znalosti oboru, nasazenim nejmodernéjsich technologiia v
neposledni radé Spickovym designem a provedenim.

https://www.youtube.com/watch?v=FXVdxrjXdlc

CARDIOLINE
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CARDIOLINE ECG200+

Jednd se o 15svodové EKG zafizeni, 12standardnich svodi + Frankovy svody X, Z, Y. 15svodovy zaznam je
dostupny diky interpreteru Glasgow.

Zaznam se pofizuje prostiednictvim standardniho 10Zilového pacientského kabelu standardu IEC. EKG signal je
mozné prohliZet na integrované barevné obrazovce o uhlopfticce 7“ a tisknout na termotiskarné na format
papiru A4. Vzhledem k Sifce papiru je k dispozici mnozZstvi uzivatelskych tiskovych formatl od 15svodového
tisku, pres klasicky 12svodovy tisk az po rizné kombinace svodu. Zatizeni disponuje LAN portem (Ethernet) a
WiFi rozhranim, pres které je mozné EKG pfristroj propojit s PACS uZivatele. WiFi rozhrani je mozné zabezpecit
dle normy EAP-TLS pfistupovym certifikdtem zarucujicim maximalni bezpecnost pro IT sit nemocnice.

Srdcem zafizeni je Spickova akvizi¢ni jednotka EKG signalu, kterd posouva ECG200+ na novou uroveni. Akviziéni
jednotka Cardioline ECG200+ proti konkurenci pouziva vysokou vzorkovaci frekvenci jak pro A/D prevodnik
(32000 Hz) tak pro signalni analyzu (1000 Hz). To umozZiiuje nejen kvalitni zpracovani signélu, ale napf. i detekci
pulst kardiostimuldtoru. Diky 20bitovému A/D pfevodniku ma zafizeni extrémni citlivost >1uV.

Vstupni signdl pofizuje jednotka s velkou Sifkou pasma 0,05-300 Hz. Velka Sitka pasma je nezbytna zejména pro
pofizovani EKG zaznamu u déti (podle doporuceni americké kardiologické spole¢nosti mam mit Sitka EKG
signalu pro vysSetreni déti min 250 Hz).

Pristroj provadi zakladni rozméreni EKG signalu a vysledky vklada do pofizeného zaznamu.

Zarizeni ma kvalitni pIné alfanumerickou silikonovou klavesnici pro snadné zadavani Gdaji. Kromé alfanumerické
kldvesnice je EKG vybaveno funkénimi kldavesami, které umoZiuji snadné a rychlé ovladani hlavnich funkci
pfistroje. Kldvesnice byla prfepracovdna na zdkladé zkuSenosti z provozu v Bergamu, kde se ukdzala snadna
sanitace jako nezbytna vlastnost pro zvladani kritickych situaci. Kromé spolehlivé a pfijemné funkce tak zajistuje i
snadnou sanitaci celého pfistroje

ECG200+ je vybaven interpretacnim algoritmem Glasgow University. Program Glasgow je urcen pro interpretaci
klidového EKG dospélych i déti (u déti rozliSuje vék pacienta s presnosti na dny) ve vSech situacich péce o
pacienta, a to jak v nemocnicich, tak i v ordinacich primarni péce. Dokaze diagnostikovat vSechny bézné se
vyskytujici abnormality EKG, jako je infarkt myokardu (IM), véetné akutniho IM, hypertrofie srdecnich komor,
abnormalit ST-T a béznych abnormalit rytmu. Hlasi také poruchy srdec¢niho prevodu a jiné abnormality, jako je
prodlouzeny QT interval. Interpreter Glasgow umoznuje aktivovat pouZiti Frankovych svodud X, Y a Z.

Pfistroj je mozné volitelné vybavit GDPR volbou, ktera pfistroj plné uvede do souladu s nafizenim GDPR a
pritom zajisti, Ze s pfistrojem se bude moct i nadéale témér normalné pracovat (minimalizuje dopad GDPR na
praci sestry). Pfistroj se potom ovlada NFC kartou.

K dispozici jsou exportni formaty a protokoly: SCP-PDF, XML-GDT a DICOM umoznujici propojeni se vsemi
standardnimi systémy spravy dat véetné systému PACS. Projektové mozné zajistit HL7.
EKG pfristroj podporuje Automaticky, Manudlni a STATIM mdd a mdd pro automaticky tisk arytmii.

Nabizené EKG ma standardné baldnkové hrudni a kleStové koncetinové elektrody, volitelné jednorazové nebo
podtlakové elektrody.

Samoziejmosti je mozZnost provozu bez tisku na papir, kdy jsou EKG zaznamy ukladany pouze do paméti pristroje
a je mozné je nasledné exportovat do archivacniho SW k dalsimu zpracovani.

Zatizeni ma kromé kvalitniho technického provedeni i atraktivni design a stane se prijemnou soucasti ordinace
kazdého lékare.
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Pristroj je doddvan spolecné s EKG vozikem ECG200. Vozik velikosti a hmotou presné odpovida zvolenému EKG
pfistroji. Je vybaven ramenem pro vedeni pacientského kabelu, které snizuje namahani kabelu, prodluzuje
Zivotnost tohoto pomérné nakladného pfisluSenstvi a omezuje zamotavani pacientského kabelu. Vozik ma velka
kolecka pro snadné prejizdéni prekazek, 2 z toho brzdéna. Je velmi pékné provedeny a stane se ozdobou kazdé

ordinace.
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TECHNICKE PARAMETRY

PORIZEN| EKG ZAZNAMU

EKG kanaly

Pacientsky kabel
CMRR
Vstupni impedance

A/D prevodnik

Vzorkovaci frekvence pro signalni analyzu

Rozliseni

Dynamicky rozsah

Sitka pasma

Detekce kardiostimulatoru
Ochrana pfi defibrilaci
EKG standardy

Mody pofizeni zaznamu

Usporadani svodu

12/15svodu (1, I, Ill, aVF, aVR, aVL, V1, V2, V3, V4, V5, V6, X, Y,
Z) (15svodu je dostupnych v rdmci volby Glasgow Interpreter)

Standard 15D, 10svodovy pacientsky kabel
>100dB

100MQ

24 bit, 32000 Hz/kanal

1000 Hz/kanal

20 bit, <1 uV/LSB

+/- 400 mV

0,05-300 Hz

HW detekce ve spojeni s digitdlnim filtrovanim
AAMI/IEC standardy

ANSI/AAMI IEC 60601-2-25:2011

Automaticky (12 svodd), Manualni (3/6/12 svodu), STATIM (12
svodu), Automaticky tisk arytmii

Standardni, Cabrera

ZPRACOVANI| ZAZNAMU

Operacni systém

Detekce kardiostimulatoru
Detekce nepfipojenych svodu
Méfeni srdecni frekvence
Z3akladni stabilizace

AC filtr

Filtry

EKG méreni

Linux

HW detekce s digitalnim filtrovanim spliujici normu 60601-2 25
Nezavislé, na vSech svodech

30 - 300 uderl/min

PIné digitalni diagnostickad horni propust

50/60 Hz adaptivni digitalni filtr

Digitalni dolIni propust na 25/40/150 Hz, pouze pro tisk a zobrazeni

vSechny svody:

Puls

Prdmérné RR

PR Interval

QRS trvani

QT interval a QTc interval, s prepoétem dle Hodges, Bazzet a Fridericia

J-Tp and Tp-Te intervaly
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EKG interpretace
Vstupni data pro interpreter

Interni Ulozisté dat

max R[V5] or [V6] and S[V1]
Sokolow-Lyon Index
VoliteIné Glasgow Analyticky Program pro dospélé a déti

Pohlavi, Vék

az 100 EKG zaznamu, volitelné rozsifitelné na 1000

PODPOROVANE VYSTUPNI FORMATY

SCP Ano

PDF Ano
XML-GDT Ano
DICOM Volitelné
HL7 Volitelné
KONEKTIVITA

USB Ano

LAN Ano
WiFi Volitelné
DISPLEJ

Typ 7" podsviceny barevny LCD
Rozliseni 800x480

Zobrazovana data

Format zobrazeni

3/6/12 svodu v redlném case

12x1, 6x2, 6x1 (1), 6x1 (2), 6x1 (3), 3x1 (1), 3x1 (2), 3x1 (3), 3x1,
(4), 3x1 (5)

KLAVESNICE

Klavesnice
Kldvesy

Pfednastavené klavesy

Obchodni a servisni stfedisko
Medicton Group s.r.o.

Na Babé 1526/35

160 00 Praha 6

PIné alfanumericka
Technologie polykarbondatové vrstvy, mechanické klavesy

ID, Start, Stop, Auto, Link —funkéni klavesy
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TISKARNA
Technologie 216 mm tiskdrna s tepelnou tiskovou hlavou
Rozliseni 8 bodd/mm

Rychlost papiru
Citlivost/Zisk
Typ papiru
Auto tisk
Tiskové formaty

Manualni tisk

5, 10, 25, 50 mm/s

5,10, 20 mV/mm

Z- Skladany termocitlivy papir A4

3, 3+1, 6, 12 kanald; Standard nebo Cabrera

12x1, 6x2, 3x4, 3x4+1, 3x4+3, 3x5, 3x5+1, 3x5+3 s Frankovymi svody
3/6/12 kandld; 5,10,25,50 mm/sec

USB EXTERN{ ZARIZENI

Ctecka ¢arovych kodd Volitelné
Cte¢ka magnetickych karet Volitelné
Externi datové ulozisté Volitelné

ELEKTRICKE PARAMETRY

Napajeci zdroj

Zdravotnicka trida - Mod. AFM60US18 - XP Power Limited

Vstupni napéti napdjeciho zdroje 100-240 V
Vstupni proud napajeciho zdroje 1.5A
Frekvence vstupniho zdroje 50/60 Hz

Vystupni hodnoty napdjeciho

zdroje

Trida ochrany
Stupen kryti pfistroje
Typ baterie

VydrzZ baterie
Nabijeci doba

30W, 18V, 1.67A

I

IP20

NiMH

vice nez 500 EKG — nebo vice nez 5 hodin provozu

4 hodiny na 85% plné kapacity

Sidlo, vyvoj a servis
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FYZICKE PARAMETRY

Rozméry
Hmotnost

Prepravni baleni

396 x 290 x 80 mm
2.6 Kg
600x470x280 mm - 8.5Kg

PROVOZNI PODMINKY

Teplota
Vlhkost
Tlak

+10°C - +40°C
25% - 95%
700hPa - 1060hPa

SKLADOVACI PODMINKY

Teplota
Vlhkost
Tlak

Obchodni a servisni stfedisko
Medicton Group s.r.o.

Na Babé 1526/35

160 00 Praha 6

0°C - +40°C
25% - 95%
700hPa - 1060hPa
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REGULACNI NALEZITOSTI A BEZPECNOST
KLASIFIKACE PODLE MDD 93/42 / EHS

Tfida zdravotnického zafizeni lla
Trida ochrany Norma 10 ptiloha IX 93/42/EEC Smérnice ve znéni pozdéjsich zmén

Notifikacni autorita TUV (1936)

KLASIFIKACE PODLE NOREM FDA

Klasifikace: Il bez vyjimky
Produktovy kéd: DPS

Panel: Kardiovaskularni
Cislo nafizeni: 870.2340

KLASIFIKACE PODLE IEC 60601-1 - ELEKTRICKA BEZPECNOST

Ochrana pred Urazem IP (interni zdroj ME) - tfida | napajeni AC/DC
elektrickym proudem:

Dotcené casti: typ CF — odolné proti defibrilaci

Ochrana pred skodlivym IPXO0

vniknutim vody
nebo pevnych ¢astic:

Metody sterilizace: N/A (pfistroj neni uréen ke sterilizaci)

Vhodné k provozovani v prostiedi Ne
bohatém na kyslik:

RezZim provozu: Nepretrzity

KLASIFIKACE PODLE NORMY IEC 60601-1-2 - ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Skupina 1

Ttida A

ZVLASTN{ POZADAVKY

Standard EN 60601-2-25:2011

Obchodni a servisni stfedisko
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DALSI KLASIFIKACE

GMDN
CND

110407 - elektrokardiografy, multikandly, interpretace
Z12050302 - ELETTROCARDIOGRAFI PER DIAGNOSI AVANZATA

APLIKOVANE NORMY

EN 980

EN 1041

EN ISO 13485
EN ISO 14971
EN 60601-1
EN 60601-1-2
EN 62304

EN 60601-1-6

EN 62366

EN 60601-2-25

Obchodni a servisni stfedisko
Medicton Group s.r.o.

Na Babé 1526/35

160 00 Praha 6

Symboly pro poufZiti v oznacovani zdravotnickych prostredki

Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredk

Zdravotnické prostfedky - Systémy managementu jakosti - Pozadavky na
regulatorni Ucely (ISO 13485:2003)

Zdravotnické prostiedky - Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky (1SO
14971:2007, Upravena verze 2007-10-01)

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Obecné pozadavky na zékladni
bezpecnost a vykon

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-2: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Elektromagneticka
kompatibilita - PoZzadavky a zkousky

SW pro lékarska zafizeni - softwarové procesy zivotniho cyklu

Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6: Obecné pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pouzitelnost

SW pro |lékarska zafizeni - softwarové procesy zZivotniho cyklu

Zdravotnické prostfedky - Aplikace pouZitelnosti inZenyrstvi na zdravotnické
prostredky

Zdravotnické elektrické pristroje - Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na
bezpecnost elektrokardiografu
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NABIDKOVA CENA

Cena bez

Polozka DPH (K&)

Cardioline ECG200+ vcetné
LAN rozhrani a licence

DICOM pro propojeni
s MEDICALC. Bez voziku.

Volitelné rozsireni

WiFi rozhrani

Cena vcetné
DPH (Kc)

Rozhrani WiFi umozini pfenos dat se systémem MEDICALC bezdratové, bez nutnosti pfipojovat EKG pFistroj

datovym kabelem k siti. Nutno zajistit pokryti WiFi signalem v misté pouZiti.
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DODACI PODMINKY

Platebni podminky: splatnost dle platné smlouvy.

Aktudlni terminy dodani: pfistroj je skladem a je k doddni do 2-3 dnd od obdrZeni objednavky. WiFi rozhrani se
musi pfipadné doobjednat.

Zarucéni doba poskytovana na pfistroj je 24 mésicl, na prislusenstvi 3 mésice (kabely, elektrody apod.).

Doprava, instalace a zaSkoleni soucast dodavky.

Nabidku zpracoval:

Platnost nabidky je 30 dni V Praze dne 4.5.2022
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