a2
Dtugotrwata rejestraca EKG celem wykrycia
migotania przedsionkow, czym dzisiaj
dysponujemy.

Dziatana w ramach projektu: NOMED-AF (Non-Invasive Monitoring for Early Detection of AF)
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Cele projektu — dla jednostek technicznych

= Urzadzenie pozwalajgce na dtugotrwaty monitoring EKG.

= Opracowanie metody pozwalajgcej ha automatyczne wykrywanie zaburzen migotania
przedsionkow na duzych zbiorach danych.

» Produktyzacja rozwigzania.

COMARCH

Healthcare



Plan projektu

» Faza walidacyjna potwierdzajgca stusznos¢ metody ~ 1 rok
» Wstepna weryfikacja rozwigzania na kilkudziesieciu pacjentach
» Faza badania klinicznego ~ 2 lata
= Wieloosrodkowe badania kliniczne na grupie 3000 pacjentow
» Faza podsumowujgca

COMARCH

Healthcare



Porownanie istniejgcych rozwigzan




Rozwigzania do diugotrwatego monitoringu EKG

Rozwigzania klasy Patch

Problemy:

= przewaznie jedno-
odprowadzeniowe

= przy dtugim uzytkowaniu
patch’e powodujg irytacje
skory

= dyskomfort przy
odklejaniu

COMARCH

Przedstawione obrazy sg chronione prawem autorskim odpowiednich wiascicieli i zostaty zaprezentowane jedynie w celach pogladowych. Healthcare



Rozwigzania do diugotrwatego monitoringu EKG

Rozwigzania oparte o urzadzenia
konsumenckie (na przyktad
smartphone’y)

Problemy:

= czesto produkty niemedyczne _

= zaloZenie, ze pacjent dysponuje [
kompatybilnym urzgdzeniem

= przy dtugim uzytkowaniu

. -
elektrody powodujg irytacje - A
skory
= dyskomfort przy odklejaniu é

COMARCH

Przedstawione obrazy sg chronione prawem autorskim odpowiednich witascicieli i zostaty zaprezentowane jedynie w celach poglgdowych. Healthcare




Rozwigzania do diugotrwatego monitoringu EKG

Rozwigzania klasy
Wearable / Smart Clothes

Problemy:

» bardzo wysoka podatnosc
na artefakty ruchowe

» koniecznosc¢ prania

= skutecznosc rejestracji na
poziomie raczej pulsu niz
sygnatu EKG

= charakter nowinki
technologicznej

~ e I\

COMARCH

Przedstawione obrazy sg chronione prawem autorskim odpowiednich wtascicieli i zostaty zaprezentowane jedynie w celach pogladowych. Healthcare



Rejestrator EKG (kamizelka)




Elementy rozwigzania

@ Kamizelka do badania EKG
@ Rejestrator do kamizelki
NoMED-AF Sensor
Stacja transmisyjna
NoMED-AF Dock

COMARCH

Healthcare

COMARCH
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Kamizelka do badania EKG

= Nowatorskie rozwigzanie pozwalajgce na rejestracje
sygnatu przez 30 dni
= Cechy
= Wygoda noszenia
» |Lekka
= Dopasowana do ciata
= Biozgodne materiaty
= Specjalne elektrody materiatowe
(patent pending)
» Bardzo dobra jakos¢ zapisu
» Bez podraznien skornych

COMARCH
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Rejestrator do kamizelki NOMED-AF Sensor

= Czas pracy na baterii ponad 24h | \ s - |
= Pacjent wyposazony w dwie sztuki i f//
urzgdzenia: \;

» jedno rejestruje
= drugie jest tadowane
» Bezobstugowa praca
= Bez kabli podtaczeniowych
= Niewielkie rozmiary
= Minimalna waga

COMARCH

Healthcare



Stacja transmisyjna NoMED-AF Dock

» Bezobstugowa
= wystarczy podtagczy¢ do pradu...
= ... ipofozyC€ urzgdzenie
» Szeroki zakres mozliwosci komunikacji z
Centrum Monitoringu
= 3G
= WiFi
= LAN
» Wspdlna stacja transmitujgca dane do Centrum
Monitoringu dla
» Rejestratora do kamizelki NOMED-AF Sensor
= Rejestratora nadgarstkowego Bracel-AF Sensor

COMARCH

Healthcare



Detektor bransoletkowy




Elementy rozwigzania

Rejestrator nadgarstkowy
Bracel-AF Sensor

ITAM

COMARCH

Healthcare



Zalozenia konstrukcyjne urzadzenia —A—IT M

= Detektor wykonany w formie ergonomicznej bransolety zaktadanej na
przegub reki (brak elektrod EKG naklejanych na skoére pacjenta)
Modut optycznego sensora do ciggtej rejestracji sygnatu
pletyzmograficznego (PPG) — fali tetna

= Modut do okresowej rejestracji sygnatu EKG z elektrod kontaktowych

= Algorytm dwuetapowej detekcji i weryfikacji epizodoéw AF na podstawie
sygnatow: pletyzmograficznego i EKG

= Sygnalizacja optyczna i wibroakustyczna zdarzen wymagajgcych reakcji
pacjenta

= Zasilanie z baterii tadowalnej zapewniajgcej czas pracy do kolejnej zamiany
urzgdzenia i fadowania w cyklu 24-godzinnym (pacjent otrzymuje dwa
urzadzenia)

COMARCH

Healthcare



Model HAM
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Budowa HAM

Modut sensora do ciggtej rejestracji sygnatu pletyzmograficznego i elektrody do
okresowej rejestracji sygnatu EKG

-

o ol ——_optyczne elementy sygnalizacyjne

I:-\ zewnetrzna elektroda EKG

wewnetrzna elektroda EKG

sensor pulsoksymetryczny




Scenariusz uzycia ” ITAM

» Ciggta rejestracja sygnatu
pletyzmograficznego
(PPG)

« Detekcja epizodéw - PAMIEC

,podejrzenie wystgpienia
AF”

COMARCH
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Scenariusz uzycia ”

ITAM

KONTYNUACJA BADANIE PPG
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Scenariusz uzycia _‘ITAM,_

Zamiana urzadzenia co 24h w celu zapewnienia ciggtosci
monitorowania

Stacja transmisyjna NoMED-AF Dock
e tadowanie baterii
e odebranie danych z urzgdzenia

e transmisja danych do Centrum
Monitoringu

COMARCH

Healthcare



Platforma analityczna NOMED-AF




Faza walidacyjna

Dwa rozwigzania:
* Rejestrator EKG (kamizelka)
o Detektor bransoletkowy

Personel wspomagajgcy \

Centrum Monitoringu

30 dni

Zespot badawczy J




Badanie kliniczne

Dwa rozwigzania: Centrum Analityczne

* Rejestrator EKG (kamizelka)
; «  Detektor bransoletkowy ‘H

Zespot badawczy

o o o Centrum Monitoringu

3000 pacjentoéw x 30 dni

N




Podsumowanie




Stan prac

= \Wytworzone prototypy rozwigzania
= Kamizelka wraz z rejestratorem
= Rejestrator nadgarstkowy
= Stacja transmisyjna
= Uruchomiona platforma analityczna
= Uruchomienie fazy walidacyjnej: 14 marca 2016. Zakres:
= ewaluacja kliniczna technologii
= badanie poziomu satysfakcji z punktu widzenia pacjentow

COMARCH

Healthcare
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