\/ ONIRY

Rychla detekce porodnich
poranéni analniho svérace
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OASIS Diagnostics S.A.




Porodni poranéni analniho svérace
(Obstetric anal sphincter injuries = OASI)
jsou vysoce incidencni

v o vge s v Vel [ev v 1Ty , , . s v ;s . s ,
Védéli jste, Zze ptiblizné u 26% Zen, které rodi vaginalné, dochézi k perinealnimu
poranéni postihujiciho komplex analniho svérace?

Navic az 4 Z 5 téchto pfipad( zlistavaji neodhaleny?.

~23%

0 N I R Y Ocekavana mira detekce OASI po pridani
systému ONIRY k sou¢asnému systému

<4%

Soucasna mira odhaleni OASI
1

3

Jakykoliv
vaginalni
porod

[ ]
' Vagindlni porody s OASI Vaginalni porody bez OASI

V soucasné dobé je poranéni andlniho svérace pfi porodu (OASI) identifikovdano u méné nez 4% zen,
které rodi vaginalné. To ukazuje na neuspokojenou potrebu zdokonalenych metod a standardu pro
detekci OASI. V soucasnosti dostupné metody, tj. predevsim digitalni rektalni vySetfeni (palpace), jsou
Casto jedinou moznosti, kterd je na porodnim sale k dispozici. Jeji citlivost se v3ak lisi, je obecné nizka
a vyrazneé zavisi na zkusenostech porodnika nebo porodni asistentky. Endoanalni ultrazvuk (EAUS),
ktery je povazovan za zlaty standard pro detekci OASI, je na porodnich oddélenich v ramci standardni
porodnické praxe u lUzka témér nedostupny.

1. Sideris, Michail, et al. “Risk of obstetric anal sphincter injuries (OASIS) and anal incontinence: a meta-analysis.” European Journal of Obstetrics & Gynecology and
Reproductive Biology 252 (2020): 303-312.

2. Nilsson, Ida EK, et al. “Symptoms of fecal incontinence two decades after no, one, or two obstetrical anal sphincter injuries” American journal of obstetrics and gynecology
224.3(2021): 276-e1.



OASI ¢asto vede
k fekalni/analni inkontinenci

OASI jsou celkoveé hlavni pric¢inou fekalni/analni inkontinence (FI) u Zen: vaginalni porod s jakoukoli

OASI zvysuje riziko Fl az témér Ctyfnasobné.

Ponechani OASI bez lé¢by vyznamné zvysuje celozivotni riziko vzniku Fl. Pfiznaky inkontinence se
mohou objevit brzy po porodu nebo se projevit az o nékolik let pozdéji. Znalost téchto potencialnich
rizik a vyhledani vhodné péce a podpory je zdsadni. Vyzkum naznacuje, Ze az 44 % ze 3 zen, u kterych
se béhem porodu vyskytne OASI, se pozdéji v Zivoté rozvine®.

Fekalni/analni inkontinence Relativni riziko fekalni inkontinence
vazné ovlivnuje kvalitu Zivota u Zen, které zazily OASI

oproti zenam, které OASI nezazily

Fl je vysoce intimni a naro¢ny problém, ktery 4

se u zen vyskytuje nezfidka. Prestoze stale ‘

vice zdravotnich problému jiz neni tabu, FI JQIOQJ

je stale povazovana za choulostivé téma. 3 ) ,‘fx“z

Pfiznaky FI se mohou pohybovat od mirnych 60&' \-13{9

az po zavazné. ) x(“'o%o&“\\* /

Ztrata kontroly nad vyprazdiiovanim nebo Jé{&' \54'»\“

nekontrolované vypuzovéani plynd jsou na ,\'Q,@ &

tézkém konci.Nicménéizeny sméné zavaznou 1 4

FI Casto své priznaky léta skryvaji, a nakonec

se stdhnou z aktivniho zivota. Tyto pfiznaky

mohou véstkvyhybanise socidlnim kontaktlim 4

a vyznamné zasahovat do kazdodennich

osobnich a pracovnl'ch aktivit.le"JsIedku tOhO * Relativni riziko = 3,74 (95‘3/0 intv'erva'l spolehlivosti: 2,17 - 6,45,
, , ;. e derw 1’=80 %) podle metaanalyzy Siderise a kol. (Eur. J. Obstet.

mohou vést k vyznamné invalidite. Gynecol. Reprod. Biol. 2020;252: 303-312) od 2005 zen

o . . , z 19 klinickych studii.
V dusledku toho je Fl nejen zdravotnim, ale

i socialnim problémem, ktery ovliviiuje kvalitu
Zivota postizenych.

3. O’Leary, B. D., et al. “Underdiagnosis of internal anal sphincter trauma following vaginal delivery.” Ultrasound in Obstetrics & Gynecology 61.2 (2023): 251-256.
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Reéeni: ONIRY"

Systém ONIRY", |ékafsky pfistroj zalozeny na impedanc¢ni spektroskopii s podporou strojového uceni,
byl vyvinut s cilem zaplnit kritickou mezeru v oblasti v¢asné detekce OASI u ldzka pacienta. Tento
systém nabizirychly a minimalné invazivnidoplnékdigitalniho rektalniho vysetieni (manualnikontrola),
ktery posouva detekci OASI na porodnich oddélenich na dalsi uroven.

Casné poporodni pouziti systému ONIRY" mdzZe vyznamné zlepsit miru detekce OASI. S citlivosti
a specificitou priblizné 90 % umozriuje ONIRY" odhalit vétSinu poranéni, v¢etné okultnich.

V¢asna detekce OASI ma zasadni vyznam pro prevenci Fl

Ne u viech Zen, u nichz se OASI vyskytne, se rozvine Fl. Mnoho z nich se miZze pIné zotavit, pokud je
zavedena odpovidajici diagnostika a lIécba. Klicové je odhalit OASI kratce po porodu, aby byla zajisténa
v€asna a ucinna lécba. Pokud je zvolena primarni chirurgicka lécba, jeji optimalni terapeutické okno
spada do prvnich 8-12 hodin po porodu.

V¢asna detekce OASI je nakladové efektivni

Udaje potvrzuji, ze primarni chirurgické fedeni nabizi vy3si kvalitu Zivota a je nakladové efektivngjsi
po dobu 10 let’. Prognéza Zen, které podstoupi v€asnou primarni reparaci zevniho analniho svérace,
je dobra, s 60% az 80% Sanci, ze budou po 12 mésicich asymptomatické. Zavedeni ONIRY umoznuje
mnohem vyssi miru detekce OASI v terapeutickém okné optimalnim pro primarni opravu.

ONIRY predstavuje pokrok v porodnické péci, pfinasejici zasadni vyhody
pro zdravi zen

Zvysenim miry detekce OASI, a tim umoznénim vcasné intervence, ma ONIRY" potencidl vyznamné
snizit miru Fl a zlepsit celkovou kvalitu Zivota Zen pfi vaginadlnim porodu. To zase muze snizit obavy
a strach zen z vagindlniho porodu.

4.Tan, E.K,, et al.”A cost-effectiveness analysis of delayed sphincteroplasty for anal sphincter injury.” Colorectal Disease 10.7 (2008): 653-662.



Metody detekce porodnich poranéni
analniho svérace
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5. Shlamovitz, Gil Z., et al.“Poor test characteristics for the digital rectal examination in trauma patients.” Annals of emergency medicine 50.1 (2007): 25-33.
6. Coura, Marcelo de Melo Andrade, et al.”lIs digital rectal exam reliable in grading anal sphincter defects?” Arquivos de gastroenterologia 53.4 (2016): 240-245.
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Reseni dosud opomijené medicinské potieby

Rychla detekce porodnich poranéni analniho svérace

*\/ySetfeni provadéné na porodnim séle nebo do 6 tydnl po porodu

Pfedstavujeme ONIRY", prvni zdravotnicky prostiedek uréeny
k rychlé detekci porodnich poranéni analniho svérace
bezprostiedné po vaginalnim porodu.

ONIRY" méni pravidla hry v porodnické diagnostice, vyplhuje
mezeru v poporodni péci a je urcen pro pouziti zdravotnickymi
pracovniky.

ONIRY" umoznuje rychlou a pfesnou detekci OASI do 1 minuty
pomoci elektrické impedancni spektroskopie
a pokrocilych algoritm strojového uceni, coz umoznuje
zdravotnickym pracovnikdm okamzity ndhled na stav pacienta.

Vysledky testu ONIRY" se po vysetieni okamzité zobrazi
na obrazovce, coz podporuje rozhodovani v redlném case.




Klicové vlastnosti systému ONIRY

=

1-minutove vySetfeniihned po vaginalnim porodu

Vysoka presnost rozpoznani problému

®

Podpora algoritmu strojového uceni

®

Maly primer sondy srovnatelny s prstem

Z

Snadné pouziti: ovladatelnost po kratkém zaskoleni

-

Dalsi funkce pro lokalizaci poranéni



ONIRY" se sklada ze dvou lékarskych pfistroju:
ONIRY® Probe a ONIRY" Spectrometer.

Sonda ONIRY Probe

Sonda ONIRY® Probe je endoanalni sonda, ktera usnadnuje diagnostiku OASI pomoci elektrické
impedanc¢ni spektroskopie se spektrometrem ONIRY® Spectrometer.

Sonda ONIRY" Probe vyuziva elektrody k méfeni impedance, fazového posunu, odporu a reaktance
strukturanalniho svérace.Béhem vysetrenijsou elektrody aktivovany tak, aby pokryly cely 360-stupnovy
obvod a zjistily tak pfitomnost traumatu a jeho lokalizaci.

hlava: 19 mm

Uprednostnéte pohodli pacienta

Sonda ONIRY® Probe byla promyslené navrzena tak, aby upfednostnovala pohodli pacienta. Neni
SirSi nez prst a proces méfeni trva méné nez minutu. Nizkonapétovy proud méreni je pod prahem
citlivosti.

Proces vysetfeni zahrnuje jemné zavedeni sondy ONIRY® do analniho kandlu a aktivaci elektrod.
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Spektrometr ONIRY

Diky vestavénému modelu strojového uceni
poskytuje spektrometr rychlé vysledky s 90%
presnosti pfi rozliSovani patologii.

Snadné ovladani a navigace:

Uzivatelsky pfivétivé rozhrani 7 palcového
dotykového LCD displeje je intuitivni a umoz-
nuje snadnou navigaci.

Tento vysoce prenosny pristroj s dobijeci
baterii ma vestavénou pamét pro ukladani dat
a jeho konektor USB umoznuje bezproblémo-
vy prenos dat do aplikace ONIRY’, takze je
velmi efektivni a snadno se pouziva.

Spektrometr ONIRY" Ize pouzZivat se
stojanem ONIRY" Stand, praktickym preprav-
nim vozikem, nebo bez néj.

ONIRY lze volitelné vybavit pfislu-

Senstvim, které usnadfiuje pouzivani
a prepravu:

* Dalsi podrobnosti naleznete na adrese www.oasis-diagnostics.com

Stojan ONIRY
Brasna ONIRY
Kryt kabelu ONIRY




Jak to funguje?

Technologie ONIRY" je zalozena na méreni elektrické impedance tkani - znamého fyzikalniho uka-
zatele, ktery se jiz pouziva v jinych Iékafskych oborech a ktery dokaze rozliSit normalni a abnormalni
biostrukturu.

N ¢ Proto¥e v piipadé OASI jsou rozdily mezi
normalnimiaabnormalnimivzorciimpedance
Ji H E jemné, je pro dosazeni dostatecné presnostia

preciznostiimplementovan model strojového
uceni.

Kroky analyzy:

« Méfeni impedancnich dat

« Parametrizace impedancnich dat

« Spusténi modelU strojového uceni (natrénovanych na klinickych datech)

« Prezentace vysledku jako “PASS” (bez OASI) nebo (zjisténo OASI) a navrh mista poranéni.

2
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NEW PATIENT NEW PATIENT NEW PATIENT

Vysledek “PASS” znamena, ze Vysledek naznacuje potencialni OASI.
nebylo zjisténo zadné OASI.
MUzete se rozhodnout pro opravu svérace nebo zaradit
Pacientku muzete ujistit, Ze specializovanou diagnostiku (EAUS). ONIRY ML-model presné
nedoslo k zadnému poskozeni, oznaci misto OASI, aby usnadnil opravu nebo dalsi diagnostiku.
takze se mize bez obav pustit
do matefstvi.

POZNAMKA: Pokud neni navrzeno zadné konkrétni misto, zobrazi
se cely obvod andlniho kanalu v podobé oranzového krouzku.
Pokud udaje shromazdéné pomoci ONIRY naznacuji konkrétni
misto OASI, bude pfislusny usek obvodu andlniho kanalu dale
zvyraznén Cervene.
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ONIRY TEST REsuLTs

Patient gaty
Name: JANE

Sumame; SMITH

Date of, birth: 2 pjg, 1990
Patientss Ip; g¢

Indicakion
Sereening for Oagyq

Test details Test resuit

Tost cate: 21 un 2054 1,5, PM L1P55 (10 suggeggye Oagy)
Operator Ip; gy X REFER (suggestie (2]
Devce Serial Numbey, o500 et s

Probe ID; g

Operator: John sy [ midtesige

Report date: 21 Jun 20,4 130 Py Dt sice

Test description,
AN anal sphingte, ol has been identifag in the middle part of the anterio, gireumference of e
Sphincter, ag ércated n thg magent Part of the gl igag! CONSIder further iagnoos or
8PPropriate interyenion

Final diagnos;s

Sphincter injyr,

Operators signatyre
Hospital ap

Main Street 70/

00-123

Warsaw, Pojang
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OASIS

DIAGNOSTICS

Jsme spole¢nost zabyvajici se zdravotnickymi technologiemi,
ktera se zaméruje na zlepSovani péce o matky prostiednictvim
zavadéni novych diagnostickych metod. Zaméfujeme se na zavadeéni
inovativnich a klinicky hodnocenych zdravotnickych prostredka.
Nase feSeni prekondva problémy v porodnickych standardech
a zlep3uje kvalitu zivota zen po porodu.

Naskenujte a zjistéte vice!

Pouze pro zdravotnické pracovniky

\

OASIS Diagnostics SA
8/10 Czerska St., suite 313 o A S I S

00-732 Warsaw, Poland

MD

DIAGNOSTICS
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