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OASIS Diagnostics S.A. realizuje projekt POIR.01.01.01-00-0726/18-00 pt. ,,Wykrywanie
okoloporodowych uszkodzen zwieraczy odbytu (OASIS) z wykorzystaniem spektrometrii
impedancyjnej przy pomocy sondy ONIRY Probe”.

Naturalny poréd moze powodowac uszkodzenia migsni dna miednicy, w tym zwieraczy, ktore powinny
zosta¢ wykryte i zaopatrzone mozliwie szybko. Obecnie wezesna diagnostyka ogranicza si¢ najczesciej
do badania fizykalnego, a badania specjalistyczne, USG oraz manometrii, s3 wykonywane tylko w
wybranych przypadkach i zwykle 6-12 tygodni po porodzie. Ich wyniki wymagajg interpretacji przez
wysoko wyspecjalizowang kadre, co dodatkowo zmniejsza ich dostgpnosc. Wcigz nie ma metody
przesiewowej szybkiego wykrywania urazow zwieraczy w okresie bezposrednio po porodzie.

Dlatego OASIS Diagnostics S.A. pracuje nad przygotowaniem urzadzenia medycznego stuzacego do
tego celu. Misja OASIS jest pomoc kobietom, mtodym matkom w utrzymaniu zdrowie i poprawie
jakosci zycia, a lekarzom w usprawnieniu diagnostyki okotoporodowej i lepszym dbaniu o swoje
pacjentki.

Przygotowane rozwigzanie zaktada wykorzystanie rejestracji impedancji elektrycznej tkanek jako
markera ich dobrostanu. Jest to podstawowa cecha fizyczna informujaca posrednio o strukturze tkanki
i jej sktadzie chemicznym, a co za tym idzie zdolnosci do prawidtowego funkcjonowania.

Specjalna sonda z elektrodami jest wprowadzana do odbytu i polaczona ze spektrometrem
impedancyjnym, ktory w kilka sekund wyznacza profil impedancyjny w petnym zakresie czgstotliwosci.
Badanie jest nieinwazyjne i zdecydowanie szybsze od USG endorektalnego, czy manometrii. Sonda jest
wygodniejsza, ma istotnie mniejsza Srednice, przez to badanie jest bardziej komfortowe. Wynik nie
wymaga interpretacji lekarza i jest prezentowany w prostej formie.

Badania Proof-of-Concept oraz dwie fazy pilotazowe badan klinicznych potwierdzity wysoka
doktadnos¢ metody.

Przedmiotem projektu jest przeprowadzenie badan klinicznych oraz niezbednych prac wdrozeniowych
(wprowadzenie ISO 13485, certyfikacja CE, rejestracja metody) zwigzanych z urzadzeniem
diagnostycznym ONIRY, zlozonym z sondy doodbytniczej (ONIRY Probe) oraz spektrometru
impedancyjnego (ONIRY Meter), przeznaczonym do diagnostyki uszkodzen mig$ni dna miednicy,
w szczegolnosci zwieraczy odbytu u kobiet po porodzie naturalnym.

Metoda bgdzie stosowana poczatkowo u pacjentek z podejrzeniem urazu i tych z obecno$cig czynnikow
ryzyka. Z czasem jednak bedziemy ja rekomendowac u kazdej naturalnie rodzacej kobiety jako badanie
skriningowe. Jej szerokie zastosowanie pozwoli na wczesne wykrywanie nawet niewielkich, jeszcze
bezobjawowych uszkodzen zwieraczy, ktore moglyby doprowadzi¢ do catkowitego nietrzymania stolca.
Urzadzenie ONIRY przyczyni si¢ do rozwigzania problemu niskiej i p6znej wykrywalno$ci uszkodzen
mies$ni zwieraczy odbytu, ktore sg najczestsza przyczyng nietrzymania stolca u kobiet. Przyspieszy to
podjecie krokow terapeutycznych i zwigkszy komfort zycia kobiet rodzacych sitami natury.

Na poczatku bezposrednim odbiorcg produktu beda gtdéwnie prywatne osrodki medyczne o profilu
ginekologiczno-potozniczym, zainteresowane $wiadczeniem ustug na najwyzszym poziomie.
Zaktadamy, ze urzadzenie moze by¢ sprzedawane zaré6wno dla sektora prywatnej opieki zdrowotnej,
jak 1 osrodkow sektora publicznego. Docelowo, diagnostyka urazéw okotoporodowych powinna by¢
dostepna dla kazdej kobiety rodzacej sitami natury, a urzadzenie ONIRY powinno znalez¢ si¢ na kazdej
sali porodowej. Projekt zaklada, iz rozwigzanie ONIRY bedzie dostgpne w ramach $wiadczen
refundowanych.
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Projekt jest realizowany w ramach Dziatania 1.1 Projekty B+R przedsigbiorstw, Poddziatania 1.1.1
Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsicbiorstwa, wspotfinansowanego
przez Uni¢ Europejska w ramach 1 Osi priorytetowej: Wsparcie prowadzenia prac B+R przez
przedsiebiorstwa Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014 — 2020.

Wartos¢ projektu: 7 002 594,99 zi
Wartos¢ wkladu Funduszy Europejskich: 4 688 472,49 zi



