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Swedish Medtechs vision...

... ar att Sverige ska vara ett attraktivt land for
medicintekniska foretag, vilka med
vardebaserade innovationer okar
patientsékerheten och skapar
en hallbar vard och omsorg. N

Hallbar vard
och omsorg
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Medicinteknik vad ar det?

» Legal definition i lagen om medicintekniska
produkter (EU-direktiv | botten).

* Ny forordning 26 maj 2017.
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Appar, nar ar de medicinteknik?

 Programvara, som av tillverkaren ar sarskilt
avsedd att anvandas for ett eller flera av de
medicinska andamal som anges i definitionen
av en medicinteknisk produkt, ar klassificerad
som en medicinteknisk produkt

« Generell programvara, aven om den anvands i
vardmiljo, eller programvara avsedd att
anvandas for livsstilsandamal eller for att
beframja valbefinnande, ar inte en
medicinteknisk produkt.
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Vad kan vi mata?

| princip vad som helst!

Fysiska parametrar (sensorer etc,)

Upplevd héalsa/effekt/tillstand (appar)

Aktivitet/somn/stress (sensorer, appar)

FOljsamhet behandling (sensorer, appar)
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Vad maste vi tdnka pa?
« Vad ar det vi vill astadkomma?
- Ar mattet relevant?
* Vilken instéallning har patienten?

« Hur anvands matresultaten i varden? Anvands
de alls?
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Exempel: Pacemaker och ICD

- Manga bar idag en datasamlare i sin kropp,
uppkopplad mot hjartat och med mgjlighet att
Overfora data.

« Grundfunktionen i ICDn eller Pacemakern ar
att paverka kroppen sasom att stotta
hjartrytmen eller generera en puls for att bryta
ett flimmer

« For att kunna fungera pa ratt satt kravs att
produkten kan reagera pa vad som hander i
kroppen www.swedishmedtech.se
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Exempel: Pacemaker och ICD

- Mangder av data kan fangas sasom: Y
— Hijartfrekvens dver dygnet i
— Puls
— EKG-moOnster
— Kroppsrorelser
— Funktionsparametrar; fungerar det som det ska?

- Tanken med systemen ar att se till att patienten
far ratt vard i ratt tid, minska onodiga fysiska
besOk samt Oka tryggheten
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Exempel: Hjartsvikt

 OPTILOGG

« Uppkopplad vag och app
— titrering av diuretika,
— Interaktiv utbildning av patienten, “
— Overvakning av symtom (vikt, samt
egenskattad andfaddhet, trotthet och svullnad)
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Exempel: Hjartsvikt

OPTILOGG leder till forbattrat
egenvardsbeteende och farre varddygn (visat i
tva randomiserade kontrollerade studier)

Detta ar en Ilosningen som ger patienten battre
kontroll éver sin egen vard och minskar trycket

pa vardorganisationen. ‘ |
e

e )
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Exempel: Diabetes

 CGM - Continuous glucose monitoring

* FGM - Flash glucose monitoring
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Exempel: Diabetes

Indikatorer som mats:

« HbAlc —medelvarde pa blod glukosvarde 6ver 3 man
« Glukosvarde — bade for lagt(hypo) och for hogt (hyper)
* Hur ofta och hur lange vardena fluktuerar

Exempel pa komplikationer |
« Hjartkarlsjukdomar |
 skador pa synen, njurar och nerver
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Exempel: Diabetes

Reaktiv behandling

blodsockermatning som
ger enskilda
ogonblicksbilder,

enskilda injektioner av
iInsulin

Proaktiv behandling

mata, félja upp och styra
sina glukosvarden

Closed loop-ldsningar,

Tekniken medfér ocksa
kontinuerlig data delning
till vardgivare och patient
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TACK for er uppmarksamhet!
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