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Zalacznik 5 do Zapytania ofertowego warunkowego nr 1/2023

OPIS PLANOWANEGO BADANIA WALIDACYJNEGO

metody pomiaru cisnienia krwi na podstawie rejestracji wideo twarzy (zdalny pomiar
fotopletyzmograficzny)

Zaktadany czas trwania pomiaru w badaniu: do 60 min / osoba
Cato$ciowy czas trwania badania: zaktada sie prowadzenie badania przez 3 miesigce, nie diuzej niz 6 miesiecy

Wymagany personel badania:_co najmniej 5 0séb (jedna osoba odpowiedzialna za prowadzone badania, 2 osoby
— personel pomocniczy, 2 osoby — koordynatorzy badan klinicznych)

llo$¢ 0sob do przebadania: 130 uczestnikdw (zgodnie z planowana struktura gru

ZAKRES POMIAROW (niginwazyjnych)

Pomiary na potrzeby badania walidacyjnego:

ciggly pomiar ciSnienia tetniczego krwi (za pomocg certyfikowanego urzadzenia do ciggtego,
nieinwazyjnego pomiaru cisnienia tetniczego za pomoca mankietu napalcowego, z automatyczng
kalibracja)

chwilowe pomiary ci$nienia tetniczego krwi metodg ostuchowg (metoda Korottkowa) certyfikowanym
ci$nieniomierzem zegarowym i stetoskopem

2-minutowe nagranie wideo twarzy kamerg smartfona umieszczonego na statywie z dowietleniem
twarzy lampg pierécieniowa, (zdalny pomiar fotopletyzmograficzny, aplikacja HealthyCam, MX Labs ze
zintegrowang technologig Shen.Al)

ciggty pomiar saturacji tlenem krwi tetniczej (SpO2) za pomocg certyfikowanego pulsoksymetru
zamocowanego na palcu

mozliwos¢ zapisu pomiardw ciggtych na cyfrowym nosniku danych, ze znacznikami czasowymi
umozliwiajacymi synchronizacje strumieni danych pomiarowych

Planowana struktura grupy

Zakiada sie wigczenie do badania 130 uczestnikow

ptec: = 40% mezczyzn/kobiet
fototyp skory:  =25% z fototypem I-Ill, = 25% z fototypem IV-VI (skala Fitzpatricka)
BMI: > 10% ponizej 20 kg/m?, = 10% powyzej 25 kg/m?

Powyzsze kryteria przyjeto w celu zapewnienia, aby zgromadzone w trakcie badania dane pozwolity
wyciaggna¢ wnioski majgce zastosowanie dla docelowej populacji badanego wyrobu bez ograniczen w
zakresie ptci, fototypu skéry oraz masy ciata.

e .
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o wiek =18 lat
umiejetno$¢ czytania i pisania w jezyku polskim lub angielskim

zdolno$¢ do obstugi telefonu, tabletu oraz laptopa bez konieczno$ci korzystania z okularéw
zdolno$¢ do zrozumienia procedury badania
zdolno$¢ do komunikacji i wykonywania polecen personelu badania

udzielenie pisemnej zgody na udziat w badaniu oraz na przetwarzanie danych osobowych przez zespot
badawczy oraz sponsora badania

Kryteria wykluczenia

brak udzielenia wymaganych informacji w ankiecie informacyjnej uczestnika badania
brak stosowania si¢ do procedury badania lub poleceri personelu badania

rozlegte uszkodzenie skory twarzy (m.in. otarcia, rany, oparzenia)

proces chorobowy obejmujacy znaczng cze$¢ twarzy uniemozliwiajacy dokonanie pomiaru
rozlegty opatrunek na twarzy

rozlegly tatuaz skéry twarzy lub malunek na twarzy

wyrazna deformacja ksztattu twarzy (np. guz nowotworowy)

brak zdolnosci do stabilnego utrzymania gtowy w wymaganej pozyciji w trakcie pomiaru

uporczywy kaszel uniemozliwiajacy zachowanie bezruchu w trakcie pomiaru

e zaburzenia funkcji oddechowej w postaci dusznosci badz nieregularnego lub ptytkiego oddechu
e zdiagnozowana arytmia (z wyjatkiem bradykardii lub tachykardii zatokowej)

e umiarkowana lub ciezka anemia

e zdiagnozowana: niewydolno$¢ serca, zaburzenia funkcji skurczowej lewej komory serca, zwezenie
zastawki aortalnej lub inne choroby lub zaburzenia w obrebie serca lub uktadu oddechowego
prowadzace do niskiej objetosci wyrzutowej, niskiej amplitudy cisnienia lub tzw. tetna dziwacznego

1.1. Opis zatozen i celow badania klinicznego

Gtéwny cel badania

Gtéwnym celem niniejszego badania klinicznego jest wyznaczenie doktadno$ci pomiaru ci$nienia krwi
dokonywanego za pomocg badanego wyrobu w warunkach przewidzianego uzycia (fj. w stanie
spoczynkowym, w warunkach zblizonych do warunkéw domowych, przy samodzielnej obstudze przez
uczestnikdéw badania urzadzenia mobilnego lub laptopa z kamerg). Tym samym, gtéwnym celem badania
klinicznego jest potwierdzenie przewidywanej korzysci z uzytkowania wyrobu, tj. uzyskania przez uzytkownika
wyrobu informacji na temat swojego stanu fizjologicznego (ci$nienia tetniczego krwi).

Zatozenia badania

W celu zapewnienia warunkéw mozliwie zblizonych do warunkéw domowych, badanie zostanie
przeprowadzone w pomieszczeniu przypominajacym warunki domowe (tzw. pokoj relaksu). Wystrdj tego
pomieszczenia (np.: komplet wypoczynkowy, drewniane meble, relaksujaca fototapeta oraz rosliny
doniczkowe) sprawia, ze pomimo znajdowania si¢ w budynku o charakterze medycznym, uczestnicy badania
beda mogli poczué sie stosunkowo swobodnie (w poréwnaniu do typowych pomieszczen klinicznych), dzieki
czemu przebieg pomiaréw powinien by¢ zblizony do pomiardw, jakie uczestnicy przeprowadziliby we
wiasnych domach (nie liczac koniecznosci prowadzenia rownolegtych pomiarow referencyjnych).
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Uczestnicy badania zostang poddani pomiarom w pozycji siedzacej (przy stole) lub w pozycji lezacej (na
lezance). W badaniu wykorzystane zostang rézne urzadzenia z kamerg (telefony, tablety oraz laptopy),
losowane dla kazdego uczestnika z puli urzadzen dostepnych w badaniu. Przed rozpoczeciem pomiardw
uczestnik badania bedzie proszony o zapoznanie sie z instrukcjg uzytkowania wyrobu.

W pozycji siedzacej (po wczesniejszym, S-minutowym odpoczynku w tej pozycji) uczestnik badania dokona
kilku samodzielnych pomiardw roznymi urzadzeniami w réznych scenariuszach pod wzgledem sposobu
trzymania/stabilizacji urzadzenia oraz typu o$wietlenia (oSwietlenie sztuczne lub naturalne) - patrz
szczegotowy plan pomiaréw w zatgczniku nr 2.

Po zakonczeniu pomiarow w pozycji siedzacej, uczestnik badania zostanie poproszony o potozenie si¢ na
znajdujacej sie obok lezance, gdzie, po 3-minutowym odpoczynku, dokona pomiaru w pozycji lezacej
telefonem.

Oprocz pomiaréw samodzielnych, uczestnik badania zostanie réwniez poddany pomiarowi wykonywanemu
przez inng osobe (poprzedniego uczestnika badania lub cztonka personelu) za pomocy tylnej kamery
urzadzenia mobilnego, a takze sam dokona analogicznego pomiaru kolejnemu uczestnikowi badania lub
czionkowi personelu.

Podczas wszystkich pomiarow (tj. pomiarow samodzielnych oraz pomiaréw dokonywanych przez inng osobe),
uczestnik badania bedzie podtaczony do urzadzenia dokonujacego ciagtego pomiaru ci$nienia krwi.

Badanie zostanie przeprowadzone na grupie 0séb zrdéznicowanej pod wzgledem pici, wieku, fototypu skory
oraz wspétczynnika BMI.

Cele szczegbtowe badania
Cel1

Wyznaczenie doktadno$ci pomiaru ci$nienia tetniczego krwi.

Cel ten zostanie zrealizowany poprzez analize poréwnawczg wynikéw pomiaréw uzyskanych za pomocg
badanego wyrobu oraz wynikéw pomiaréw referencyjnych (certyfikowany wyréb medyczny, ciSnieniomierz
zegarowy wraz ze stetoskopem).

Poziom doktadno$ci pomiaréw za pomocg badanego wyrobu zostanie wyznaczony osobno dla:

e pomiaréw samodzielnych w pozyciji siedzacej (niezaleznie od typu stosowanego urzadzenia z kamera)

e pomiaréw samodzielnych w pozyciji siedzacej w rozbiciu na poszczegolne typy stosowanych urzadzen z
kamerg (telefon, tablet, laptop)

e pomiarbw samodzielnych w pozycji siedzacej w rozbiciu na rodzaj o$wietlenia w pomieszczeniu

(oswietlenie sztuczne lub naturalne)

pomiaréw samodzielnych w pozyciji lezacej (z wykorzystaniem telefonu)

pomiaréw dokonywanych na innej osobie (z wykorzystaniem kamery tylnej w telefonie)

Cel 2

Dokonanie oceny uzyteczno$ci wyrobu na podstawie opinii uczestnikéw badania.

Cel ten zostanie zrealizowany poprzez badanie ankietowe, w ktérym kazdy uczestnik badania, po
zakonczeniu wszystkich pomiaréw (tj. pomiaréw samodzielnych oraz pomiaru innej osoby), zostanie
poproszony o wypetnienie ankiety uzytecznosci wyrobu, w ktorej oceni (w 5-stopniowej skali numerycznej)
rézne aspekty przebiegu pomiardw, w tym:

e stopien trudno$ci pomiaréw samodzielnych w pozycji siedzacej
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stopien trudno$ci pomiaru samodzielnego w pozycji lezacej

stopien trudno$ci pomiaru innej osoby

czytelnos¢ i klarownos$¢ instrukcji uzytkowania

czytelno$¢ i klarowno$¢ modutu pomiarowego w aplikacji mobilnej i internetowej
czytelno$¢ i klarownos$¢ wynikdéw pomiaru podawanych przez modut pomiarowy aplikacji
wygode i prostote uzycia wyrobu na telefonie

wygode i prostote uzycia wyrobu na tablecie

wygode i prostote uzycia wyrobu na laptopie

ogblne zadowolenie z uzytkowania wyrobu

Cel 3 (dodatkowy)

Zebranie danych pozwalajacych na ocene mozliwosci wykorzystania technologii zdalnego obrazowania
fotopletyzmograficznego twarzy do pomiaru lub szacowania innych parametréw fizjologicznych,
niewchodzacych w sklad parametrow mierzonych przez badany wyréb, m.in. innych wskaznikéw zmienno$ci
rytmu serca oraz saturacji krwi tlenem.

Planowany przebieg badan:

Dziatania podejmowane w ramach badania bedg przebiega¢ zgodnie z procedurg przedstawiong na ponizszym
schemacie:
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Wszystkie pomiary z uzyciem badanego wyrobu beda przebiegaé zgodnie z instrukcjg uzytkowania wyrobu.

PROCEDURA WSTEPNA

Dezynfekcja rak przy wejciu do punktu realizacji badania.

2. Zajecie pozycji siedzacej na wskazanym krzesle przy stole (tak aby twarz byta o$wietiona zaréwno
o$wietleniem sufitowym jak i $wiattem naturalnym z okna, i aby nie byta wymagana zmiana pozycji podczas
kolejnych pomiaréw).

3. Zapoznanie sie z informacjami na temat badania (opis badanego wyrobu, cele badania, procedura badania,
zespdt badawczy, sponsor).

4.  Udzielenie $wiadomej, pisemnej zgody na badanie oraz zgody na przetwarzanie danych osobowych (w tym
wizerunku) przez zespot badawczy oraz sponsora badania.

5. Podanie wymaganych danych (zgodnie z Kartg Obserwacji Klinicznej).
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6. Zapoznanie sie z instrukcjg uzytkowania badanego wyrobu.

Personel badania:

1. Wskazanie uczestnikowi miejsca siedzacego przy stole.

2. Ocena uczestnika pod katem kryteridw wtaczenia/wykluczenia z badania.

3. Pomiar stezenia hemoglobiny we krwi uczestnika za pomoca nieinwazyjnego hemoglobinometru.

4. Pomiar wagi i wzrostu uczestnika (w przypadku braku znajomo$ci tych parametrow przez uczestnika lub na
jego zyczenie).

5. Przedstawienie uczestnikowi procedury badania i wreczeniu mu wydrukowanej informacji o badaniu (opis
badanego wyrobu, cele badania, procedura badania, zespdt badawczy, sponsor) oraz udzielenie
niezbednych informacji w tym zakresie w razie pytan uczestnika.

6. Nadanie uczestnikowi numeru ID (numer kolejnego uczestnika wtaczonego do badania) oraz wpisanie tego
numeru w odpowiednim miejscu na Karcie Obserwacji Klinicznej, na formularzu zgody na badanie i
przetwarzanie danych osobowych oraz na ankiecie uzytecznosci badanego wyrobu.

7. Przedstawienie uczestnikowi formularza zgody na badanie oraz przetwarzanie danych osobowych oraz
udzielenie niezbednych informacji w tym zakresie w razie pytan uczestnika.

8. Wprowadzenie danych uczestnika do Karty Obserwacji Klinicznej, w tym m.in.

a. ocena fototypu skory uczestnika w skali Fitzpatricka,

b. ocena rodzaju zarostu uczestnika,

9. Kontrola drzenia dtoni uczestnika (uczestnik wycigaga przed siebie dfonie skierowane wierzchem do gory).

10. Podtaczenie uczestnika do urzadzenia do ciagtego pomiaru ci$nienia krwi, w tym:

a. zalozenie modutu do ciggtego pomiaru ci$nienia tetniczego krwi (w tym umieszczenie czujnika
korekty wysokoSci na poziomie serca i jego ,wyzerowanie” oraz zatozenie mankietu do
kalibracji ci$nienia),

b. wylaczenie autokalibracji pomiaru ci$nienia,

c. zatozenie modutu pulsoksymetru na palec wskazujacy wolnej dtoni.

11.  Zatozenie uczestnikowi mankietu cisnieniomierza zegarowego (na ramie przeciwnej reki, niz ta na ktorej
bedzie zatozony modut do ciagtego pomiaru ci$nienia tetniczego krwi).

12.  Wylosowanie modeli urzadzen, z ktdrych bedzie korzystat uczestnik w trakcie badania, j. telefonu, tabletu i
laptopa, oraz uruchomienie na nich badanego oprogramowania (+ zapisanie wylosowanych modeli w Karcie
Obserwacji Uczestnika).

13. Zastoniecie okien w pomieszczeniu oraz wigczenie oswietlenia sufitowego.

PRZYGOTOWANIE SIE UCZESTNIKA DO POMIAROW

Zdjecie okularow (jesli dotyczy)

Zdjecie maseczki ochronngj (je$li dotyczy).

Zdjecie nakrycia gtowy, chusty lub innych elementéw odziezy lub akcesoriow zastaniajacych twarz (jesli
dotyczy).

W przypadku fryzury zastaniajacej czoto (czesciowo lub catkowicie), uczestnik, po zapoznaniu si¢ z
instrukcjg uzytkowania wyrobu przystepuje do odstonigcia czota, tj. odgarniecia, upiecia, zwigzania lub
przytrzymania wiosow, w taki sposdb, zeby nie zastonity one ponownie czota w trakcie pomiaru wideo.
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POMIAR NR 1

(pomiar przy uzyciu telefonu wykonywany .z reki” przez inng osobe (kamerg tylng) przy o$wietleniu sztucznym +
pomiary ci$nienia tetniczego oraz saturacji krwi tlenem)

10.
1.

12.

Zajecie przez poprzedniego uczestnika badania pozycji siedzacej przy stole naprzeciwko biezacego
uczestnika.

Uwaga: W przypadku braku obecnosci poprzedniego uczestnika badania lub w przypadku gdy drzenie rak
uniemozliwia poprzedniemu uczestnikowi wykonanie pomiaru telefonem trzymanym w dfoni/dtoniach,
pomiar wykonuje osoba z personelu badania.

Przygotowanie sie poprzedniego uczestnika do wykonania pomiaru wideo biezacemu uczestnikowi (pomiar
kamerg tylng telefonu wylosowanego przez biezacego uczestnika). W trakcie pomiaru, telefon moze by¢
trzymany w jednej lub w obu dioniach (zalecane jest trzymanie urzadzenia w obu dtoniach oraz podparcie
rak na stole). Wybrany sposob trzymania telefonu powinien by¢ mozliwie wygodny dla wykonujacego pomiar
oraz zapewnia¢ maksymalng mozliwg stabilno$¢ telefonu podczas pomiaru.

Przyjecie przez biezacego uczestnika badania klasycznej pozycji do pomiaru ci$nienia krwi (plecy podparte,
nogi ptasko na ziemi, ramiona na podtokietnikach).

Pierwszy pomiar cisnieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).

Uwaga: Pomiar powinien sie rozpocza¢ po minimum 5 minutach pozostawania przez biezacego uczestnika
w pozycji siedzacej (na poczet tego czasu wlicza si¢ czas podfgczania sprzetu pomiarowego oraz
wypemiania przez uczestnika formularza zgody na badanie i przetwarzanie danych osobowych oraz
udzielania wymaganych danych).

Pomiar natezenia Swiatta w rejonie czota badanego uczestnika za pomocg luksomierza®.
Po 1 minucie od zakorczenia pierwszego pomiaru ciSnienia — drugi pomiar cisnieniomierzem (+ zapisanie
wyniku w Karcie Obserwacii Klinicznej).

Rozpoczecie pomiarow referencyjnych urzadzeniem do ciggtego pomiaru ci$nienia tetniczego krwi i
saturacja krwi tlenem.

Rozpoczecie pomiaru wideo™ przez poprzedniego uczestnika.

W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakofAczony wySwietleniem wynikéw) — trzeci pomiar
ciSnieniomierzem (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).

Zakoriczenie pomiarow urzadzeniem do ciagtego pomiaru cisnienia krwi.

W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakoriczony wyswietleniem wynikéw) — eksport zapisu
pomiardw referencyjnych do pliku.

Wypetnienie przez poprzedniego uczestnika badania ankiety uzytecznosci wyrobu w czesci dotyczace;
pomiaru wykonywanego drugiej osobie.
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POMIAR NR 2

(pomiar przy uzyciu dowolnego urzadzenia, dowolnego trybu pomiaru oraz dowolnego typu o$wietlenia — zgodnie
z wyborem uczestnika)

1. Wybdr przez uzytkownika dowolnego z wylosowanych urzadzen (telefon, tablet lub laptop).

2. Ustawienie wybranego urzadzenia w wybranej przez uczestnika pozycji (pomiar “z reki” lub pomiar
urzadzeniem w petni stabilnym) oraz przyjecie przez uczestnika pozycji odpowiedniej do pomiaru wideo.

3. Pomiar natezenia Swiatta w rejonie czota badanego uczestnika za pomocg luksomierza®.

4. Rozpoczecie pomiaréw referencyjnych urzadzeniem do ciggtego pomiaru cidnienia tetniczego krwi i
saturacji krwi tlenem.

Rozpoczecie pomiaru wideo przez uczestnika.
Zakorczenie pomiarow urzadzeniem do ciagtego pomiaru cisnienia i natlenienia krwi.

W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakonczony wySwietleniem wynikéw) — eksport zapisu
pomiaréw referencyjnych do pliku.

POMIAR NR 3
(pomiar przy uzyciu telefonu ustawionego w pozycji w petni stabilnej przy o$wietleniu sztucznym)

1. Ustawienie telefonu w wybranej przez uczestnika pozycji (na jednym z dostepnych na stole
stojakéw/podstawek lub poprzez oparcie o przygotowany w tym celu stos ksigzek) oraz przyjecie przez
uczestnika pozycji odpowiedniej do pomiaru wideo.

2. Pomiar natgzenia $wiatta w rejonie czota badanego uczestnika za pomocg luksomierza®.

3. Rozpoczecie pomiardéw referencyjnych urzadzeniem pomiarowym (ciagty pomiar ci$nienia tetniczego krwi,
saturacja krwi tlenem).

4. Pomiar referencyjny ciSnieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwaciji Klinicznej).

5. Rozpoczecie pomiaru wideo** przez uczestnika.

6. Pomiar referencyjny ci$nieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).

7. Zakonczenie pomiardw urzadzeniem pomiarowym.

8. W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakonczony wySwietleniem wynikdw) — eksport zapisu
pomiaréw referencyjnych do pliku.

UWAGA!

Kolejne pomiary, tj. pomiary nr 4-8, wykonywane sa tylko w przypadku, gdy pomiar nr 3 zakonczyt sie sukcesem,
tj. wySwietleniem koricowych wynikéw pomiaru wideo.

POMIAR NR 4
(pomiar przy uzyciu telefonu wykonywany .z reki” przy o$wietleniu sztucznym)

Uwaga! Pomiar przeprowadzany tylko w przypadku braku stwierdzonego drzenia dtoni uczestnika.

1. Przyjecie przez uczestnika pozycji odpowiedniej do pomiaru wideo. W trakcie pomiaru, telefon moze by¢
trzymany w jednej lub w obu dfoniach (zalecane jest trzymanie telefonu w obu dtoniach oraz podparcie rak
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na stole). Wybrany sposéb trzymania telefonu powinien by¢é mozliwie wygodny dla uczestnika oraz
zapewnia¢ maksymalng mozliwg stabilno$¢ telefonu podczas pomiaru.

2. Pomiar natezenia $wiatta w rejonie czota badanego uczestnika za pomoca luksomierza®.

3. Rozpoczecie pomiaréw referencyjnych urzadzeniem pomiarowym (ciagty pomiar cisnienia tetniczego krwi,
saturacja krwi tlenem).

4.  Pomiar referencyjny cisnieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacii Klinicznej).

5. Rozpoczecie pomiaru wideo** przez uczestnika.

6.  Pomiar referencyjny ci$nieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).

7. Zakonczenie pomiaréw urzgdzeniem pomiarowym.

8. W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakonczony wyswietleniem wynikdw) — eksport zapisu
pomiarow referencyjnych do pliku

POMIAR NR 5

(pomiar przy uzyciu tabletu wykonywany .z reki” przy o$wietleniu sztucznym)

Uwaga! Pomiar przeprowadzany tylko w przypadku braku stwierdzonego drzenia dtoni uczestnika.

1.

Przyjecie przez uczestnika pozycji odpowiedniej do pomiaru wideo W trakcie pomiaru, tablet moze by¢
trzymany w jednej lub w obu dtoniach (zalecane jest trzymanie tabletu w obu dfoniach oraz podparcie rak o
stot). Wybrany sposéb trzymania tabletu powinien by¢ mozliwie wygodny dla wykonujacego pomiar oraz
zapewnia¢ maksymalng mozliwg stabilno$¢ tabletu podczas pomiaru.

2. Pomiar natezenia Swiatta w rejonie czota badanego uczestnika za pomocg luksomierza®.

3. Rozpoczecie pomiaréw referencyjnych urzadzeniem pomiarowym (ciggty pomiar ci$nienia tetniczego krwi,
saturacja krwi tlenem).

4. Pomiar referencyjny ci$nieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwaciji Klinicznej).

5. Rozpoczecie pomiaru wideo** przez uczestnika.

6.  Pomiar referencyjny ci$nieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).

7. Zakonczenie pomiarow urzadzeniem pomiarowym.

8. W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakonczony wysSwietleniem wynikéw) — eksport zapisu
pomiarow referencyjnych do pliku.

POMIAR NR 6

(pomiar przy uzyciu laptopa znajdujacego sie na stole przy odwietleniu sztucznym)

Uruchomienie strony web.mxlabs.ai na przegladarce Google Chrome na laptopie znajdujacym sie na stole.
Ustawienie przez uczestnika laptopa oraz jego ekranu w wybranej przez siebie pozycji oraz przyjecie przez
uczestnika pozycji odpowiedniej do pomiaru wideo.

Pomiar natezenia Swiatla w rejonie czota badanego uczestnika za pomocg luksomierza®.

Rozpoczecie pomiaréw referencyjnych urzadzeniem pomiarowym (ciggty pomiar cisnienia tetniczego krwi,
saturacja krwi tlenem).

Pomiar referencyjny cisnieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwaciji Klinicznej).


http://web.mxlabs.ai
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Rozpoczecie pomiaru wideo** przez uczestnika.
Pomiar referencyjny cisnieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).
Zakonczenie pomiaréw urzadzeniem pomiarowym.

W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakoriczony wysSwietleniem wynikéw) — eksport zapisu
pomiardw referencyjnych do pliku.
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POMIARNR 7

(pomiar przy uzyciu telefonu ustawionego w pozycji w petni stabilnej przy oswietleniu naturalnym)

10.
1.
12.

(w razie potrzeby) Ustawienie/przemieszczenie krzesta z uczestnikiem tak, aby uczestnik siedziat przy stole
z twarza skierowang na wprost okna.

Wylgczenia sztucznego oswietlenia w pomieszczeniu.

Otwarcie zaluzji okiennych w oknie przy stole i/lub w pozostatych oknach w pomieszczeniu w stopniu
zapewniajgcym neutralny poziom jasnosci w okolicy twarzy uczestnika (fj. nie za jasno, nie za ciemno —
wedtug opinii personelu badania). W przypadku bezpo$redniego $wiatta stonecznego padajacego na twarz
uczestnika, nalezy zastoni¢/przystoni¢ okno znajdujace sie przy stole i w razie potrzeby zwiekszy¢ stopien
odstoniecia pozostatych okien w pomieszczeniu.

Odnotowanie w Karcie Obserwaciji Klinicznej aktualnych warunkéw pogodowych.

Ustawienie telefonu w wybranej przez uczestnika pozycji (na jednym z dostepnych na stole
stojakéw/podstawek lub poprzez oparcie o przygotowany w tym celu stos ksigzek) oraz przyjecie przez
uczestnika pozycji odpowiedniej do pomiaru wideo.

Pomiar natezenia Swiatta w rejonie czota badanego uczestnika za pomocg luksomierza®.

Rozpoczecie pomiardéw referencyjnych urzadzeniem pomiarowym (ciagty pomiar cidnienia tetniczego krwi,
saturacja krwi tlenem).

Pomiar referencyjny cisnieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwaciji Klinicznej).
Rozpoczecie pomiaru wideo** przez uczestnika.

Pomiar referencyjny ci$nieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).
Zakonczenie pomiaréw urzadzeniem pomiarowym.

W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakoriczony wysSwietleniem wynikéw) — eksport zapisu
pomiardw referencyjnych do pliku.

POMIAR NR 8

(pomiar przy uzyciu telefonu wykonywany .z reki” w pozycji lezacej przy oswietleniu sztucznym)

Uwaga! Pomiar przeprowadzany tylko w przypadku braku stwierdzonego drzenia dtoni uczestnika.

1.

Wymiana podktadu na lezance.

Zajecie przez uczestnika pozycji lezacej na lezance (lezenie na plecach).

Na zyczenie uczestnika — pochylenie lezanki w cze$ci pod gtowa (+ zanotowanie tego w Karcie Obserwacii
Klinicznej).

Zastoniecie okien w pomieszczeniu oraz wigczenie oswietlenia sufitowego.

Przygotowanie sie uczestnika do pomiaru wideo. W trakcie pomiaru, telefon moze by¢ trzymany w jednej
lub w obu dtoniach (zalecane jest trzymanie telefonu w obu dtoniach). Wybrany sposob trzymania telefonu
powinien by¢ mozliwie wygodny dla wykonujacego pomiar oraz zapewnia¢ maksymalng mozliwg stabilnosé
telefonu podczas pomiaru.

Pomiar natezenia $wiatta w rejonie czota badanego uczestnika za pomoca luksomierza®.

(po minimum 3 minutach lezenia przez uczestnika) Rozpoczecie pomiaréw referencyjnych urzadzeniem
pomiarowym (ciagty pomiar ci$nienia tetniczego krwi, saturacja krwi tlenem).

Pomiar referencyjny ci$nieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwacji Klinicznej).
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9. Rozpoczecie pomiaru wideo** przez uczestnika.

10. Pomiar referencyjny cisnieniomierzem naramiennym (+ zapisanie wyniku w Karcie Obserwaciji Klinicznej).

1. Zakoniczenie pomiaréw urzadzeniem pomiarowym.

12. W przypadku skutecznego pomiaru wideo (pomiar zakoriczony wys$wietleniem wynikéw) — eksport zapisu
pomiardw referencyjnych do pliku.

PROCEDURA KONCOWA

1. Zdjecie modutu do ciggtego pomiaru cisnienia krwi oraz modutu do pomiaru saturacji krwi tienem.
Zdjecie mankietu ci$nieniomierza naramiennego.
Wypetnienie przez uczestnika ankiety uzytecznosci badanego wyrobu w czesci dotyczacej pomiaréw
samodzielnych.

4. Wykonanie przez uczestnika pomiaru telefonem (tylng kamera) kolejnemu uczestnikowi badania (patrz
pomiar nr 1) jesli jest to wymagane.

5. Wypelnienie przez uczestnika ankiety uzytecznosci badanego wyrobu w czesci dotyczacej pomiaru
wykonywanego drugiej osobie.

6. W przypadku uczestnikbw o wyksztatceniu medycznym (m.in.. lekarzy, pielegniarek, ratownikow

medycznych) — wypetnienie dodatkowe] czesci ankiety obejmujacej pytania dot. uzytecznosci badanego
wyrobu pod katem zastosowania go w trakcie domowej wizyty lekarskiej).

* WYTYCZNE DOT. POMIAROW NATEZENIA SWIATLA

1.

Pomiar natezenia Swiatta nalezy wykonac po przyjeciu przez uczestnika badania docelowej pozycji, w jakie
zostanie przeprowadzony dany pomiar wideo.

Czujnik luksomierza nalezy przytrzymaé tuz przed czotem uczestnika badania (w okolicy $rodkowej dolne;
czesci czota) skierowany w strone zrodta Swiatta, tj. w strone lampy w przypadku o$wietlenia sztucznego
(prostopadle do linii czujnik-lampa) lub w strone okna w przypadku o$wietlenia naturalnego (réwnolegle do
powierzchni okna).

Przed odczytem poziomu natezenia $wiatta, czujnik luksomierza nalezy utrzymywaé w okreslonej wyzej
pozycji az do uzyskania mozliwie stabilnego wskazania luksomierza.

W przypadku powtarzania danego pomiaru (préby pomiaru) z jakiegokolwiek powodu (patrz przypadki
omowione nizej), pomiar natezenia Swiatta nalezy powtorzy¢ (wyjatek stanowi pomiar przy oswietleniu
sztucznym, gdy nie nastgpita zmiana w zakresie zrodta Swiatta, oraz gdy pozycja uczestnika nie ulegta
zmianie — wowczas mozna wykorzysta¢ wynik wczesniejszego pomiaru natezenia Swiatta).

** WYTYCZNE DOT. POMIAROW WIDEQ

Uczestnik

1.

W trakcie wszystkich pomiaréw, uczestnik badania powinien pozostawa¢ w mozliwie stabilnej pozycii
(w szczegbInosci nie ruszaé glowa), nie rozmawiag, nie zmienia¢ mimiki twarzy i oddycha¢ normalnie.

W przypadku pomiaréw ,z reki”, tj. przy uzyciu urzadzenia mobilnego trzymanego w dtoni/dtoniach (pomiary
nr 1,2, 4,5 8), uczestnik powinien zapewni¢ maksymalng mozliwg stabilno$¢ urzadzenia z kamerg w
trakcie pomiaru oraz nie zmienia¢ w trakcie pomiaru sposobu trzymania urzgdzenia mobilnego.

W przypadku koniecznosci powtdérzenia pomiaru “z reki” z jakiegokolwiek powodu (patrz przypadki
oméwione nizej), uczestnik moze zmieni¢ wybrany przez siebie sposéb trzymania urzadzenia mobilnego
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(np. podeprze¢ rekelrece o stot lub chwyci¢ telefon drugg dtonig). W takim przypadku nalezy odnotowa¢ w
karcie uczestnika nowo wybrany sposéb trzymania urzadzenia.

Rozpoczecie pomiaru (dotyczy réwniez automatycznej ponownej proby rozpoczecia pomiaru)

4.

W przypadku gdy pomiar wideo nie moze si¢ rozpocza¢ z powodu braku mozliwo$ci dopasowania wirtualnej
maski do widoku twarzy uczestnika badania, personel badania, widzac brak odpowiedniej reakcji ze strony
uczestnika (tj. brak odpowiedniego ustawienia twarzy wzgledem kamery lub kamery wzgledem twarzy),
powinien zwrdci¢c uwage uczestnikowi, aby ten zareagowat na komunikaty pojawiajace sie na ekranie
urzadzenia, lub skierowa¢ go do ponownego zapoznania sie z instrukcjg uzytkowania wyrobu.

W przypadku gdy, pomimo powyzszych uwag ze strony personelu badania, uczestnik nadal nie postepuje w
sposob odpowiedni, uniemozliwiajac dopasowanie wirtualnej maski do twarzy oraz rozpoczecie pomiaru
wideo, personel badania powinien odpowiednio poinstruowaé uczestnika illub wspoméc go w procesie
odpowiedniego ustawienia twarzy i/lub urzadzenia z kamerg z odnotowaniem tego faktu w karcie uczestnika
(,potrzeba dodatkowego instruktazu”).

W przypadku gdy, pomimo dodatkowego instruktazu ze strony personelu badania, pomiar wideo nadal nie
moze sig rozpocza¢ z powodu braku mozliwosci dopasowania wirtualnej maski do twarzy, nalezy odnotowac
w karcie uczestnika fakt nieudanego pomiaru z zaznaczeniem przyczyny (,problem z dopasowaniem
wirtualnej maski twarzy”) oraz zakoriczy¢ proby danego pomiaru.

Sita rejestrowanych sygnatéw (nie dotyczy pomiarow przy $wietle naturalnym)

7.

W przypadku gdy pomiar wideo nie moze sie rozpocza¢ z powodu zbyt stabych sygnatéw
fotopletyzmograficznych (PPG) rejestrowanych przez badany wyréb, lub gdy pomiar zostaje przerwany z
tego powodu i konczy sie niepowodzeniem (odpowiedni komunikat na ekranie urzadzenia), nalezy zataczyé¢
przygotowang w tym celu dodatkowg lampe, dokona¢ ponownie pomiaru natezenia $wiatta w rejonie czota
uczestnika badania oraz poleci¢ uczestnikowi rozpoczecie kolejnej préby pomiaru wideo, a nastepnie
odnotowaC w karcie uczestnika fakt wigczenia dodatkowej lampy na potrzeby danego pomiaru oraz zapisa¢
wynik ponownego pomiaru luksomierzem.

W przypadku gdy préba pomiaru z uzyciem dodatkowej lampy réwniez si¢ nie powiedzie (brak rozpoczecia
pomiaru lub pomiar zakoriczony niepowodzeniem z powodu zbyt stabych sygnatow PPG), nalezy zakoriczy¢
préby danego pomiaru.

Zaktocenia w procesie $ledzenia twarzy

9.

10.

W przypadku gdy pomiar wideo zostanie przerwany z powodu wystgpienia problemu w procesie Sledzenia
twarzy, np. w przypadku zbyt mocnych/gwattownych ruchéw glowy i/lub kamery lub w przypadku pojawienia
sie w kadrze obiektu zaktdcajacego proces $ledzenia twarzy (odpowiedni komunikat na ekranie urzadzenia),
oraz gdy pomiar nie zostanie ponownie zainicjowany w sposéb automatyczny (brak mozliwosci ukoriczenia
pomiaru w przewidzianym oknie 3-minutowym), nalezy podjac kolejng probe pomiaru i odnotowac ten fakt w
karcie uczestnika, po zwrdceniu uwagi uczestnika na koniecznos¢ zachowania w trakcie pomiaru stabilnej
pozycji gtowy oraz urzadzenia z kamera.

W przypadku gdy pomiar wideo nie powiedzie sie po raz drugi z powodu wystgpienia problemu w procesie
$ledzenia twarzy, nalezy zakonczy¢ proby danego pomiaru.

Kontrola przebi . badani

1.

Przebieg kazdego pomiaru powinien by¢ kontrolowany przez personel badania pod wzgledem:
a. braku zaktdcen w zapisie ciggtego cisnienia wySwietlanym na ekranie monitora,,

b. braku wyraznych nieregularno$ci w zapisie fali ci$nienia lub fotopletyzmogramu wskazujacych na
niemiarowq prace serca,
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prawidtowego zachowania sie uczestnika podczas pomiaru (utrzymywanie gtowy w mozliwie stabilnej

pozycji z twarzg skierowang w strong kamery, powstrzymywanie si¢ od rozmawiania oraz zmian mimiki
twarzy, a w przypadku pomiaréw ,z reki” — utrzymywanie urzadzenia mobilnego w mozliwie stabilnej i
statej pozycji),

braku zaktdcen w pozycji uczestnika oraz stabilnosci urzadzenia z kamerg (brak przypadkowego
poruszenia/szturchniecia uczestnika, badz stotu, na ktérym znajduje sie urzadzenie z kamerg lub
krzesta, na ktérym siedzi uczestnik),

wszelkich innych zdarzen mogacych mie¢ istotny wptyw na przebieg realizowanego pomiaru
(np. upuszczenie urzadzenia mobilnego w trakcie pomiaru, komunikat/powiadomienie systemowe
pojawiajace sie w trakcie pomiaru wideo na ekranie urzadzenia mobilnego lub laptopa, awaria
urzadzenia pomiarowego, przerwa w dostawie pradu, przerwa w tacznosci internetowej w trakcie
korzystania z aplikaciji internetowej, zaktécenie spokoju w pomieszczeniu, alarm w budynku, itp.)

12. W przypadku wystapienia jakiegokolwiek zdarzenia/zaktocenia mogacego mie¢ wptyw na przebieg
realizowanego pomiaru (zaobserwowanego przez personel badania lub zgtoszonego przez uczestnika
badania), pomiar powinien by¢ przerwany za pomocg przycisku Stop w aplikacji mobilnej lub internetowej
(lub zignorowany w przypadku juz zakornczonego pomiaru), po czym uczestnik badania powinien rozpocza¢
kolejng prébe pomiaru.

13. W przypadku braku stosowania si¢ przez uczestnika badania do instrukcji uzytkowania wyrobu, mimo
dodatkowego instruktazu ilub upomnien ze strony personelu badania, uczestnik zostaje wykluczony z
udziatu w badaniu.

EKSPORT DANYCH Z POMIAROW REFERENCYJNYCH

Sygnaly rejestrowane przez urzadzenie (ij. ciagly pomiar ci$nienia tetniczego oraz saturacji krwi tlenem)
zapisywane sg od momentu naci$niecia przycisku ‘Record’ na panelu dotykowym urzgdzenia do momentu
nacisniecia przycisku ‘Stop’ po zakonczeniu pomiaru. Plik z sygnatami referencyjnymi bedzie nastepnie
zapisywany na zewnetrznym dysku USB (pendrive) wpietym z tytu urzadzenia.
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