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Hvem er Aidee Health?
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Aidee Health.

© spin-off fra Datek og SINTEF - 2021
© Forskningen startet i 2012

© Forskningssamarbeid med Ullevdl,
SINTEF og Sandefjord Helsepark

© 100% norskeid (sé langt)

© Mdal om produktlansering i 2027
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Hva gjor vi?
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Noen du kjenner
Noen duerglad |
Kanskje

Mennesker med hayt blodtrykK

1 av 4 voksne globalt

F&r diagnosen hypertensjon (hayt blodtrykk)!

Bare 1av 5 har kontroll pé& blodtrykket

Dedsfall grunnet heyt blodtrykk!

Fordrsaker 1 av 6 dgdsfall

WHOWorld Health Organization: Global report on hypertension: the race
http
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Hoyt blodtrykk er starste drsak til for
tidlig ded2 Men vi bruker fortsatt
diagnoseverktay fra fortiden.

O]. Forstyrrende & mangelfull

Dagens opBbldsbore mdlere er klumpete, ubehagelige, forstyrrer sevn, medferer
stigma, gir bare 2—4 mdlinger i timen og gdr glipp av viktige observasjoner4.

02. Updlitelig innsikt

Dagens gullstandard for diagnose og oppfelging har ddrlig neyaktighet* under
bevegelse og sevn, mens nye boerbare enheter (500+) har mangelfull klinisk validering.

Dette betyr at leger mangler pélitelige, kontinuerlige data.

03 Press pd systemet & @kende kostnader

Ukontrollert hayt blodtrykk medfaerer komplikasjoner som kan forhindres, ° q q q
som slag, hjerteinfarkt, og nyrefeil. Med bedre diagnose og oppfelging av hayt blodtrykk !:r(] oppblos_bore.monSJetter tllofellvohderte bqerbgre PVQdUktere’r
kan verden spare 80 billioner kroner de neste 25 drene og kraftig redusere antall ingen mansjettfri blodtrykksmaler har forelgpig fatt klinisk aksept.

ungdvendige desfall®.

fww 10 Globdl report on hypertension: the race against a silentkiller (https,//www.wh oint/p ublicatio nsif item/9 789240 0810 62)

3Mancia et dl. 2023 ESH G uidelines for the management of arterial hypertension J Hypertens. 2023

“4Gnanenthimn et dl. Cuffless blood pressure devices the gap betwe en patient acce ptability and need for validation.J Hypertens. 20 22,40(1)23 7-9 7
Sayalew et d.Burden of undiagnosed hypertenson and associated factors among adult populations.. BMC Cardiovasc Disord 22, 293 (2022),

Simage and Mockup of Hilo Device (https//hilocom/at/app/)
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Mansjettfri.

Vért design frigjer brukerne fra ubehaget med en
tradisjonell oppbldsbar mansjett. Vi benytter optiske
sensorer, bevegelsessensorer og temperatursensorer
for & tilby en liten, bcerbar enhet pd overarmen —som
lar brukeren bevege seg fritt, enten han jobber, trener,
dusjer eller sover.

Noyaktig.

Noyaktige data eri hjertet av lesningen.. Vi har verifisert
mdlingene vdre i ti kliniske studier med over 600
pasienter, men vi mé ogsd validere produktet vart.
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| skyen.

Vi utvikler en komplett lesning med PC/pad-lgsning hos
legen og en skylasning som faelger strenge krav til
helsedata. Systemet stremlinjeformer arbeidsflyten for
leger og helsearbeidere, og gjer det mulig for
fiernoppfelging.

Maskinlcering.

Under panseret benyttes avanserte
maskinlceringsmodeller hdnd i hédnd med fysiologiske
algoritmer. Algoritmene er trent p& millioner av
datapunkter for & sikre neyaktige mdlinger. .
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Lover og standarder for medtech.

Helseteknologiselskaper er storforbrukere av standarder




wee Krav 0g standarder i Aidee

UTVALGTE LOVER OG REGLER

Cyber FORORDNING (EU) 2017/745
GDPR Resilience Medical Device Regulation (MDR) Al ACl}Z
FEISCIMEN Act Overordnet juridisk rammeverk — obligatorisk for alt medisinsk utstyr S e g

PROSESSTANDARDER

ISO 14155 IEC 62304

Kliniske studier av Prosesser for

ISO 13485

Kvalitetssystem for
medisinsk utstyr

1ISO 14971 IEC 62366

Brukersikkerhet

Risikohdndtering for
medisinsk utstyr

medisinsk utstyr Medisinsk
God Klinisk Praksis programvare

PRODUKTSTANDARDER

IEC 60601-1
Elektrisk sikkerhet
medisinsk utstyr

IEC 60601-1-6 IEC 60601-1-11 IEC 62133-2

Brukgrsikkerhet Hjemmelbruk Batterisikkerhet
medisinsk utstyr medisinsk utstyr Li-ion batterier

ISO 15223-1

Symboler pd
medisinsk utstyr

ISO 20417 ISO 10993-1 ISO 81060-7/

Informasjon til Biologisk evaluering Klinisk validering av
brukere av medisinsk utstyr mansjettfrie mdlere
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Hvorfor involvere seg |
standardiseringsarbeid?

Bruker vi ikke nok tid p& standarder om vi ikke skal veere med pé & lage nye?




e Bakgrunn for vart bidrag i standardiseringsarbeid

Generelt: Bidra til endring eller forbedring innenfor et
omrade — bdde nye standarder og eksisterende
Men i vart tilfelle: veldig konkret behov for a bidra og
pAvirke
Mangler retningslinjer eller standarder som er egnet for &
bevise at nye, indirekte blodtrykksmdlere virker etter
hensikten

« Frem til nd har produkter i markedet validert i

henhold til gammel standard for oppbldsbare mdlere
(1SO 81060-2)
Mye kritikk fra regulatoriske myndigheter og kliniske
miljger
FDA i USA har i praksis stoppet godkjenning av nye
mansjettfrie madlere til bedre valideringsstandard er pd
plass
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SO 8] O 6 0_7 Non-invasive sphygmomanometers — Part 7: Clinical
investigation of intermittent cuffless measurement type

Hva er det?

Ny standard for validering av
mansjettfrie blodtrykksmdlere
Planlagt ferdig om ett ar

For profesjonelle og forbrukere
Forventes & stattes tilncermet globalt

Gjor det enklere med klinisk aksept i
forskjellige markeder og regioner

Hvorfor deltar vi?

Bidra til ny, global standard
Medlemmer fra hele verden
Myndigheter, akademiq, klinikere og
konkurrenter

Totalt 38 medlemmer (20 aktive) —
Aidee har to deltakere

Mulighet til & pdvirke

Tidlig innsyn og forstdelse
Fantastisk nettverk
Konkurransefortrinn
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European
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Kontakt: Nettside
espen@aidee.io aidee.io

in Aidee Health
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https://www.linkedin.com/company/aidee-health
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