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Cel Projektu

Celem Projektu jest opracowanie innowacyjnego produktu jakim jest Wielofunkcyjny system do terapii i
rehabilitacji fizykalnej, wykorzystujgcy zaawansowane technologie ICT. System bedacy przedmiotem projektu
sktada sie z teleinformatycznego podsystemu e-zarzgdzania oraz jednego lub wiecej urzadzen do terapii, z
ktorych kazde sktada sie z mikroprocesorowego sterownika i zestawu jednego lub wiecej aplikatoréw
generujacych sygnaty terapeutyczne. E-zarzadzanie, ktére tworzy innowacje produktu, nadaje produktowi
opisang funkcjonalnos¢ jakiej nie posiadajg podobne produkty innych firm dziatajacych w tej branzy, zaréwno w
kraju jak i za granica. Funkcjonalnos¢ ta m.in. zdalne monitorowanie, nadzorowanie, konfigurowanie i
sterowanie pojedynczego urzadzenia lub grupy urzadzen do fizykoterapii. E-zarzadzanie umozliwi sprawowanie
petnej kontroli nad sterownikiem, w tym nadzér nad prawidtowoscig i systematycznoscig prowadzenia
zabiegdw, co ma bezposredni wptyw na skutecznos¢ terapii. Kontrola ta bedzie mozliwa w sytuacji gdy
sterownik znajduje sie na terenie placowki $wiadczacych ustugi fizykoterapii jak tez w sytuacji gdy urzadzenie
do prowadzenia fizykoterapii znajduje sie w domu pacjenta. Dodatkowo system e-Zarzadzania udostepni
uzytkownikowi specjalnie opracowang baze wiedzy jako zrédto wiedzy oraz ustrukturyzowanej informacji w
celu sprawnego spersonalizowania zabiegu dla pacjenta. W rezultacie realizacji projektu przedsiebiorstwo
Med& Life Sp. z 0.0. z rejonu Mazowsze bedzie mogto wdrozy¢ u siebie do produkcji oraz umiesci¢ w ofercie
handlowej innowacyjny produkt skierowany do dobrze rozpoznanej grupy potencjalnych odbiorcéw, przede
wszystkim biznesowych - placéwek swiadczacych ustugi rehabilitacyjne i lecznicze. Umocni to pozycje
przedsiebiorstwa Med& Life na rynku produktéw do terapii, fizykoterapii i leczenia oraz utatwi jej walke z
konkurencjg zagraniczna.

W ten sposob projekt przyczynia sie do realizacji celu gtéwnego RPO WM 2014-2020 jakim jest
inteligentny, zrownowazony rozwoj zwiekszajacy spdjnos¢ spoteczng i terytorialng przy wykorzystaniu
potencjatu mazowieckiego rynku pracy przez realizacje celu strategicznego: Rozwadj konkurencyjnej
gospodarki regionu opartej na innowacyjnosci, przedsiebiorczosci, chftonnym rynku pracy i zréwnowazonych
zasobach.

Projekt doskonale realizuje cele Osi Priorytetowej I, tj. wzrost innowacyjnosci regionalnej gospodarki,
odzwierciedlony zwiekszeniem naktadéw na dziatalnos¢ B+R, Dziatania 1.2: Dziatalnos¢ badawczo -
rozwojowa przedsiebiorstw poprzez cel szczegétowy dziatania:

e zwiekszona aktywnos¢ badawczo-rozwojowa przedsiebiorstw,
e realizacja projektow badawczo-rozwojowych przedsiebiorstw.

Uzasadnienie koniecznosci realizacji projektu.

Opracowanie tak innowacyjnego systemu jakim jest przedmiot projektu wymaga posiadania kompetencji w
konstruowaniu zaawansowanych uktadéw elektronicznych, tworzenia systeméw teleinformatycznych oraz
doswiadczenia w dziedzinie przyrzaddow do terapii i rehabilitacji fizykalnej. Skuteczne wprowadzenie systemu
jako wyrobu na rynek sprzetu rehabilitacyjnego wymaga posiadania wiedzy o rynku, skutecznych metod
promoc;ji produktu oraz kanatéw dystrybucji. Obecnie firmy konkurencyjne nie posiadaja w swojej ofercie
podobnego produktu. Jest czas na opracowanie takiego wyrobu i wprowadzenie go na rynek przez firme polska.
Aby przedsiebiorstwo Med& Life mogto tego dokonaé, konieczne jest zaangazowanie do opracowania takiego
produktu jednostki naukowej posiadajgcej udokumentowane kompetencje w dziedzinie konstruowania
systemow typu embedded oraz systemoéw teleinformatycznych.

Do realizacji projektu zostato utworzone partnerstwo pomiedzy posiadajgcym swoja siedzibe na Mazowszu
przedsiebiorstwem Med& Life Sp. z 0.0. oraz jednostkg naukowsa, Instytutem Tele- i Radiotechnicznym z
Warszawy. W celu opracowania produktu, ktéry powstanie w ramach projektu, bedg prowadzone prace
przemystowe w ktérych beda uczestniczy¢ zarowno Whnioskodawca - przedsiebiorstwo Med& Life Sp. z 0.0. jak i
Partner - jednostka naukowa Instytut Tele- i Radiotechniczny oraz prace rozwojowe prowadzone przez
przedsiebiorstwo Med& Life Sp. z 0.0.. Opis zadan projektu wskazuje na komplementarnosc prac B+R i
uzupetnianie sie kompetencji obu Partneréw. Obydwaj Partnerzy zaangazujg wtasne srodki w prowadzenie
badan i to w wymiarze wiekszym od minimalnego wymaganego w konkursie.

Whioskowany projekt miesci sie w obszarach specjalizacji i podobszarach tematycznych:



1. Obszar specjalizacji ,,wysoka jakos¢ zycia”, podobszar tematyczny ,,zdrowie”, pozycja 34 ,Systemy
wykorzystujgce rozwigzania telemedyczne oraz informatyczne umozliwiajgce diagnostyke i terapie
choraéb cywilizacyjnych w medycynie spersonalizowane;j”.

Cele badawcze:

e  Rozwigzania techniczne, technologiczne i procesowe stuzgce zapewnieniu kompleksowego systemu
rehabilitacji medycznej i psychologicznej oséb po urazach narzadu ruchu oraz osrodkowego uktadu
nerwowego oraz przedfuzajgce sprawnosc ruchowa senioréw.

e Rozwigzania informatyczne i teleinformatyczne, wspomagajace funkcjonowanie oséb w wieku
senioralnym z dysfunkcjami ruchowymi i spotecznymi, umozliwiajace i utatwiajgce ich samodzielne
funkcjonowanie lub z niezbedng pomocg pracownikéw stosownych stuzb oraz wykorzystujgce mozliwosci
telemedycyny i telemonitoringu.

Uzasadnienie: Przewidziane zastosowanie, cechy funkcjonalne, oraz zastosowane w wyrobie rozwigzania
techniczne i technologiczne, spetniajg kryteria wysokiej przydatnosci w kompleksowym systemie rehabilitacji
medycznej i psychologicznej m.in. 0séb po urazach narzadu ruchu oraz osrodkowego uktadu nerwowego. Ma
tez zastosowanie w grupie 0s6b starszych w celu przedtuzenia sprawnosci ruchowej tej grupy wiekowe;j.

Projektowany wyrdb jest wyrobem medycznym do terapii i rehabilitacji wykorzystujgcym rozwigzania
informatyczne i teleinformatyczne. Przewidziane zastosowanie w kompleksowej rehabilitacji pourazowej,
rehabilitacji neurologicznej, rehabilitacji kardiologicznej, opiece dtugoterminowej w celu wspomagania
samodzielnego funkcjonowanie oséb w wieku senioralnym z dysfunkcjami ruchowymi i w ten sposdb ogranicza
zaangazowanie oséb trzecich.

Projektowany wyrdb bedzie miat rowniez doskonate zastosowanie w rehabilitacji Srodowiskowej jako
zabiegi wykonywane w warunkach domowych. Wykorzystanie systemu e-Zarzgdzania da mozliwos¢ m.in.
zdalnego monitoringu w zakresie realizacji zleconych zabiegéw. Opracowanie i implementacja bazy danych
istotnych do efektywnego wykonania zabiegu, umozliwi optymalny dobdér parametréw zabiegu i personalizacje
procedury dla kazdego pacjenta.

2. Obszar specjalizacji ,,wysoka jakos¢ zycia”, podobszar tematyczny ,zdrowie”, pozycja 39 ,Urzadzenia
medyczne do diagnostyki medycznej terapii i rehabilitacji”.

Cele badawcze: Urzadzenia wspomagajace terapie i rehabilitacje.

Uzasadnienie:

Przewidziane zastosowanie wyrobu to leczenie, wspomagania terapii lub tagodzenie skutkow przebiegu
chordb. Obszary zastosowania: w medycynie ogdlnej, w rehabilitacji, w medycynie sportu, w stomatologii, w
odnowie biologicznej, w profilaktyce. Procedury medyczne realizowane z uzyciem wyrobu powszechnie obecne
w systemie $wiadczen opieki zdrowotnej w kompleksowej rehabilitacji schorzen narzadu ruchu, schorzen
neurologicznych, w tym kompleksowej rehabilitacji pediatrycznej. Baza parametréow terapeutycznych oraz
zdalne sterowanie umozliwi personalizowanie zabiegdw i tym samym dostosowanie do potrzeb kazdego
uzytkownika. Cechy funkcjonalne takie jak System e-Zarzadzania z wykorzystaniem rozwigzan ICT dadzg
mozliwo$¢ nadzoru nad prawidtowoscig i systematycznoscig prowadzenia zabiegdw np. w warunkach
Srodowiskowych (domowych).

3. Obszar specjalizacji ,inteligentne systemy zarzadzania”, podobszar tematyczny ,inteligentne systemy

zarzadzania” pozycja 17 ,Narzedzia dla inteligentnych systemow zarzadzania”

Cele badawcze: Systemy i urzagdzenia M2M (machine-to-machine) wspierajgce integracje i komunikacje
pomiedzy urzgdzeniami i systemami.

Uzasadnienie

W ramach projektu jest realizowany kierunek badan dotyczacy systemdw i urzgdzern M2M w sposdb
definicyjny (https://en.wikipedia.org/wiki/Machine_to_machine).

Sterownik bedgcy elementem opracowywanego systemu komunikuje sie automatycznie wykorzystujgc
infrastrukture telekomunikacyjng (Internet) z aplikacjg centralng po czym nastepuje wymiana danych w celu
monitorowania pracy sterownika oraz przesytania danych konfiguracyjnych.

4. Obszar specjalizacji ,nowoczesne ustugi dla biznesu”, priorytetowy kierunek badan nr 20 ,Rozwigzania w
zakresie optymalizacji i automatyzacji proceséw i ustug oraz opracowania modeli biznesowych”.
Cele badawcze:



Systemy obnizajgce koszty i zwiekszajgce wydajnos¢ przedsiebiorstwa, gwarantujgce zachowanie kontroli
nad kosztami proceséw i projektéw, uwzgledniajgce efektywne modele zarzgdzania kosztami dziatalnosci
gospodarczej.

Uzasadnienie

Opracowywany w ramach projektu system jest dedykowany dla placéwek swiadczgcych wytgcznie lub m.in.
ustugi fizykoterapii. Dostepna w systemie funkcjonalnos¢ e-zarzadzania umozliwia efektywne zorganizowanie
procesu swiadczenia ustug w dziedzinie fizykoterapii. Funkcja systemu ,e-zarzadzanie” umozliwia utrzymanie
kontroli nad urzgdzeniami do fizykoterapii nawet woéwczas gdy znajdujg sie w domu pacjenta czyli poza
bezposrednim nadzorem personelu medycznego, rehabilitacyjnego lub administracyjnego placéwki $wiadczacej
ustugi fizykoterapii. Umozliwia to poszerzenie ustug fizykoterapii przy zachowaniu kontroli nad stopniem
wykorzystania majgtku przedsiebiorstwa. Funkcja e—zarzadzania pozwala zwigzaé koszty ustugi typu
fizykoterapii w domu pacjenta bezposrednio z iloScig i rodzajem wykonywanych zabiegéw bez angazowania
koniecznosci wizyty personelu medycznego.

Uzasadnienie realizacji projektu

Z analizy rynku urzadzen do terapii i fizykoterapii wynika potrzeba opracowania produktu wyposazonego w
funkcje umozliwiajgce zdalne zarzgdzanie oraz kontrolowanie procesem terapii. Opracowanie przez polskie
przedsiebiorstwo tego produktu pozwoli uchronic te czes¢ rynku przed dominacjg przez zagranicznych
producentow. Przedsiebiorstwo Med & Life Sp. z 0.0., w celu utrzymania konkurencyjnej pozycji na rynku
powinno oferowac taki produkt. Opracowanie takiego produktu samodzielnie przez przedsiebiorstwo Med &
Life Sp. z 0.0. jest niemozliwe ze wzgledu na brak odpowiednich kompetencji w tej dziedzinie. Stad tez
koniecznos¢ realizacji projektu z jednostka naukowa o wystarczajgcych kompetencjach w realizowaniu
systemow wbudowanych oraz implementacji systemow teleinformatycznych.

Realizacja Projektu w przedsiebiorstwie nalezgcym do kategorii MSP w partnerstwie z jednostka naukowa
prowadzi do rozwoju potencjatu badawczego i innowacyjnego poprzez tagczenie nauki z dgzeniami
przedsiebiorstwa. Taka partnerska dziatalno$¢ B+R prowadzi do konsolidacji dziatan i przektada sie w sposdb
bezposredni na opracowanie nowego technicznie produktu z komplementarnym wykorzystaniem kompetencji
obu partneréw. Podjete w partnerstwie wspdlne cele prowadzg rowniez do rozwoju kapitatu ludzkiego oraz
rozwoju gospodarczej regionu. Dogtebna analiza rynku zaréwno w zakresie oczekiwan klientow, jak i
konkurencji prowadzi do catosciowego spojrzenia na zagadnienie specjalizacji w zakresie nauki, technologii i
gospodarki i prowadzi w sposob prosty do budowy przewagi konkurencyjnej wnioskodawcy na rynku sprzetu i
ustug medycznych.

Cel projektu w zakresie realizacji przedmiotu projektu zostanie osiggniety przez realizacje szeregu prac
(celéw szczegdtowych Projektu) takich jak:

1. Analiza zaktadanych parametréw wyjsciowych aplikatoréw pola magnetycznego i Swiatta pod
katem zastosowan w fizykoterapii i rehabilitacji. Analiza doboru czynnikéw fizykalnych do terapii
(w formie magnetostymulacji, magnetoterapii, ledoterapii) i do terapii skojarzonych
(magnetoledoterapii synchronicznej i asynchronicznej). Opracowanie bazy wiedzy wspomagajacej
w wyborze terapii. Baza wiedzy jest przewidziana do udostepnienia uzytkownikom w ramach
funkcji zdalnej komunikacji i podsystemu e-Zarzgdzania. Celem jest udostepnienie zrodet wiedzy
oraz ustrukturyzowanej informacji w celu sprawnego spersonalizowania zabiegu dla pacjenta.

2. Opracowanie szczegdtowych zatozen co do sposobu dziatania systemu oraz zatozen dotyczgcych
dziatania i funkcjonalnosci poszczegdlnych jego elementdéw. Cel ten zostat wyodrebniony jako
osobny gdyz od prawidtowego okreslenia funkcjonalnosci systemu i ergonomii interfejsu
uzytkownika zalezy sukces produktu na rynku.

3. Opracowanie algorytmow dziatania sterownika, interfejsu uzytkownika, algorytmow diagnostyki
oraz identyfikacji aplikatorow, algorytmow generacji sygnatéw sterujgco-zasilajgcych aplikatorow.
Wymienione algorytmy bedg realizowaé funkcje sterownika zwigzane z przeprowadzaniem
zabiegow terapeutycznych, zapewnieniem bezpieczenstwa pacjenta oraz funkgji
autodiagnostycznych.

4. Opracowanie mikroprocesorowego sterownika. Sterownik ten skupia w sobie catg czes¢
elektroniczng systemu i jest osobnym urzgdzeniem w obudowie przyjaznej dla uzytkownika-



pacjenta, spetniajgcej wszelkie normy bezpieczenstwa. Do sterownika sg dotgczane aplikatory -
pasywne urzadzenia, ktére na skutek pradu generowanego przez sterownik wytwarzajg sygnaty
terapeutyczne w postaci pola magnetycznego lub swiatta. Sterownik dysponuje personalizowanym
interfejsem uzytkownika z funkcjami utatwien dostepu dla oséb niepetnosprawnych. Sterownik
zawiera modut komunikacyjny Wi-Fi oraz Bluetooth ktéry umozliwia realizacje funkcji e-
zarzadzania opisang nizej. Sterownik wraz z aplikatorami jest w petni funkcjonalnym urzadzeniem
z mozliwoscia realizacji petnej gamy zabiegow terapeutycznych.

5. Opracowanie teleinformatycznego podsystemu e-zarzgdzania. Funkcjonalnos¢ podsystemu e-
zarzadzania z wykorzystaniem technologii Wi-Fi i Bluetooth stanowi o innowacyjnosci,
oryginalnosci i konkurencyjnosci produktu bedacego przedmiotem projektu w kraju i zagranica
Podsystem e-zarzadzania sktadat sie bedzie z szeregu aplikacji i narzedzi teleinformatycznych
stuzacych do zdalnego zarzadzania sterownikiem oraz monitorowania jego pracy. e-zarzgdzanie w
szczegblnosci ma umozliwiaé:
=  zdalny, automatyczny monitoring pracy sterownika z rejestracjg ilosci, czasu i rodzaju
zabiegdéw za pomoca aplikacji zainstalowanej w komputerze centralnym/serwerze (recepcja
przychodni, sanatorium, gabinet lekarski itp.),

=  zdalng konfiguracje sterownika z mozliwoscig programowania rodzaju, ilosci i czasu terapii,
personalizowania terapii, mozliwos¢ zdalnego wczytywania do sterownika terapii z bazy
terapii,

= komunikacje z uzytkownikiem (pacjentem) za pomoca komunikatéw tekstowych, mozliwos¢
zdalnego wypetnienia przez pacjenta ankiety dotyczgcej zabiegow,

=  zdalne blokowanie lub odblokowywanie mozliwosci uruchamiania terapii przez sterownik,

=  automatyczne generowanie kodéw SMS z parametrami terapii,

Przewiduje sie kilka poziomdéw dostepu w systemie e-Zarzgdzania i sterowniku takich jak:
= producent; dostep w celu przeprowadzenia czynnosci serwisowych sterownika,
= admininstrator; pracownik IT obstugujacy sie¢ komputerowga przychodni, sanatorium itp.,
= uzytkownik profesjonalny; lekarz, terapeuta,
= uzytkownik; pacjent.

W projekcie istnieje szereg wyzwan technologicznych zwigzanych zaréwno z konstrukcjg elektroniczno-
mechaniczng sterownika jak i implementacjg podsystemu e-zarzadzania.

Wyzwaniem w zakresie konstrukcji sterownika jest opracowanie uktadéw generacji sygnatéw
sterujgco-zasilajacych aplikatorow. Sygnaty te sg postaci bipolarnych sygnatéw prgdowych o wartosciach w
zakresie pojedynczych amperdw i bardzo stromych zboczach. Sygnaty te generujg wysokie przepiecia na
obcigzeniu jakim jest indukcyjnos¢ aplikatora. Wyzwaniem jest tez skonstruowanie samego sterownika tak aby
spetnit on normy bezpieczenstwa oraz normy kompatybilnosci elektromagnetycznej dla sprzetu medycznego.
Trudnos¢ sprawia koniecznos¢é zastosowania obudowy z tworzywa sztucznego a wiec brak mozliwosci uzycia
obudowy jako ekranu.

Wyzwaniem w zakresie podsystemu e-Zarzgdzania jest uzyskanie dwustronnej komunikacji ze
sterownikiem za posrednictwem Internetu przy czym przewiduje sie, ze sterownik bedzie umieszczony w
lokalnej sieci komputerowej placéwki medycznej (sanatorium, przychodnia, gabinet medyczny, lokal prywatny
uzytkownika), bedzie oddzielony od sieci globalnej bramg — routerem, z ktérym bedzie sie komunikowat za
pomocg Wi-Fi. W takiej sytuacji sterownik nie bedzie posiadat statego numeru IP, a wiec nie bedzie widoczny w
Internecie spoza sieci lokalnej. Przewiduje sie zastosowanie jednej z wielu technologii umozliwiajacej
komunikacje w takim przypadku jak np. wirtualne sieci prywatne lub ustuga DynDNS. Zastosowana technologia
powinna by¢ jak najbardziej przyjazna dla uzytkownik.

W realizacji podsystemu e-Zarzadzania przewidziano réwniez scenariusz gdy sterownik pracuje bez
dostepu do Internetu. W takim przypadku, jesli jest wymagane zdalne odblokowanie pewnych funkcji
sterownika, zostanie do tego wykorzystane przesytanie komunikatéw SMS przez sie¢ GSM.

Cele szczegotowe Projektu zostang osiggniete przez realizacje 7 zadan, z ktérych 6 dotyczy prac
przemystowych od poziomu TRL Il do poziomu TRL VI a zadanie 7 dotyczy prac rozwojowych i osiggniety
zostanie poziom gotowosci technologicznej TRL IX. Trzy zadania w ramach prac przemystowych sg realizowane
przez Wnioskodawce, przedsiebiorstwo Med& Life a pozostate 3 zadania w ramach prac przemystowych s3
realizowane przez partnera, jednostke naukowg, ITR. Zadanie 7 dotyczace prac rozwojowych i jest realizowane



przez przedsiebiorstwo Med&Life. Stopien realizacji projektu okresla¢ bedg kamienie milowe przypisane do
kazdego zadania.

Zadanie 1.
Opracowanie koncepcji wielofunkcyjnego systemu i analiza rozwigzan do e-zarzadzania - realizacja przez
Whnioskodawce

Wyniki zadania: koncepcja systemu oraz koncepcje poszczegdlnych komponentow systemu, baza wiedzy
zawierajgca modele sygnatéw fizykalnych do terapii i fizykoterapii.

Zadanie 2.

Modelowanie, opracowanie, analiza i badanie rozwigzan zdefiniowanych przez Wnioskodawce - realizacja przez
Partnera

Wyniki zadania: koncepcja oraz algorytmy diagnostyki aplikatorow, wyniki symulacji komputerowych rozktadow
pol magnetycznych w aplikatorach do magnetoterapii i magnetostymulacji niezbednych do prawidtowego
projektowania modutu wytwarzajgcego sygnaty sterujgce aplikatorow, szczegétowe zatozenia techniczne
niezbedne do wykonania elektronicznych komponentdéw systemu, koncepcja podsystemu teleinformatycznego
do e-zarzadzania flotg sterownikow oraz konfiguracji i zdalnego sterowania sterownikami z wykorzystaniem
Internetu i tgcza Wi-Fi.

Zadanie 3.

Opracowanie i badanie modeli elementow wielofunkcyjnego systemu - realizacja przez Wnioskodawce
Wyniki zadania: 2 modele sterownikow, dokumentacja modeli sterownikow, wynikami badan modeli
sterownikow.

Zadanie 4.

Opracowanie i badanie modelu systemu do wytwarzania sygnatéw fizjoterapeutycznych - realizacja przez
partnera

W ramach zadania 4 bedzie realizowany cel szczegétowy 5 Projektu.

Wyniki zadania: dwa zestawy modeli aplikatoréw, dokumentacja modeli aplikatorow, wyniki badan modeli.

Zadanie 5.

Badania zweryfikowanego rozwigzania modelowego systemu - realizacja przez wnioskodawce

Wyniki zadania: cztery sztuki zweryfikowanych zestawéw modeli aplikatoréw, dokumentacja zweryfikowanych
zestawdw modeli aplikatoréw, wyniki badan w warunkach zblizonych do rzeczywistych.

Zadanie 6.

Opracowanie i badanie zweryfikowanego modelu sterownika i aplikacji do e-zarzadzania - realizacja przez
Partnera

Wyniki zadania: dokumentacja techniczna zweryfikowanych modeli, cztery sztuki zweryfikowanych modeli
sterownikéw, wyniki badan w warunkach zblizonych do rzeczywistych.

Zadanie 7.

Opracowanie, wykonanie i badanie prototypu systemu

Wyniki zadania: cztery prototypowe komplety petnych zestawdw terapeutycznych zawierajace prototypowe
urzadzenia sterujgce, dokumentacja prototypu sterownika, aplikatoréw oraz systemu zarzadzania, wyniki
badan funkcjonalnych prototypdw urzadzen sterujgcych w zakresie wytwarzania sygnatow terapeutycznych,
wyniki badan poprawnosci komunikacji aplikacji zarzgdzajgcej ze sterownikami, wyniki pomiaréw rozktadu
indukcji magnetycznej w aplikatorach do magnetoterapii i magnetostymulacji,

Zarzadzenie ryzykiem

W szczegdtowych opisach zadan projektu znajdujgcych sie w zatgczniku "Biznes plan" zostaty opisane ryzyka z
jakimi nalezy sie liczy¢ w trakcie realizacji projektu. Ryzyka natury technicznej i technologicznej sg zwigzane z
wyzwaniami technologicznymi wymienionymi wyzej. Zarzadzanie realizacjg projektu uwzglednia dziatania
polegajgce na monitorowaniu i obnizaniu poziomu ryzyka. Efekt koricowy kazdego zadania bedzie analizowany
przez zespot ekspertdw sktadajacy sie z wybranych pracownikéw wykonawcy i partnera, posiadajgcych duze



doswiadczenie w realizacji projektéw finansowanych ze srodkéow krajowych jak réwniez srodkdw unijnych. Sg
to osoby legitymujgce sie tytutami naukowymi dr hab. inz. oraz prof. dr hab. inz. Zespét ekspertow bedzie
oceniat raz na kwartat postep prac w realizacji zadan. Opdznienia oraz trudnosci techniczne bedg skutkowacé
dziataniami naprawczymi. Wyniki realizacji poszczegdlnych zadan bedg analizowane ze wzgledu na stopien w
jakim rokujg sukces realizacji catego projektu. Do realizacji zadan badawczych projektu zostat wyznaczony duzy
zespot kilkunastu pracownikéw ITR posiadajgcych doswiadczenie w konstruowaniu systemdéw wbudowanych
(embedded) z rozbudowanymi funkcjami komunikacyjnymi.

Zakres prac do wykonania w Projekcie

Dziatanie 1

Etap 1. Modelowanie, analiza i dobor rozwigzan - zadania 1i 2
(badania przemystowe poziom Il — IIl)

Chronologiczny opis zaplanowanych w projekcie prac w etapie 1

e Opracowanie bazy wiedzy i analiza zaktadanych parametréow wyjsciowych aplikatorow pola magnetycznego
i Swiatfa pod katem zastosowan w fizykoterapii i rehabilitacji. Analiza doboru czynnikéw fizykalnych do
terapii (w formie magnetostymulacji, magnetoterapii, ledoterapii) i do terapii skojarzonych
(magnetoledoterapii synchronicznej i asynchronicznej).

e Modelowanie rozktadéw pél magnetycznych w aplikatorach do magnetoterapii i magnetostymulacji (na
podstawie danych udostepnionych przez Beneficjenta)

e  Opracowanie koncepcji identyfikacji i diagnostyki technicznej aplikatoréw

e  Opracowanie algorytmow diagnostyki aplikatorow

e Analiza wymagan bezpieczenstwa dla systemu do fizykoterapii i rehabilitacji wyposazonego w aplikatory
jako wyrobu medycznego

e  Opracowanie wytycznych do konstrukcji modelu systemu. Opracowanie zatozen konstrukcyjnych i projektu
obudowy sterownika

e Analiza mozliwosci i ograniczen sprzetowych konstrukcji modelu sterownika

e  Opracowanie algorytmow generacji sygnatéw kontrolno-sterujgcych dla aplikatorow

o analiza sygnatéw do terapii i rehabilitacji fizykalnej i ich digitalizacja dla potrzeb generacji
sygnatéw terapeutycznych,

o analiza ograniczen fizycznych wytworzenia sygnatéw,

o analiza zagrozen porazenia prgdem elektrycznym pacjenta przy zastosowaniu aparatury
medycznej do terapii i rehabilitacji fizykalnej wyposazonej w aplikatory

e  Opracowanie koncepcji ergonomicznego interfejsu uzytkownika dostosowanego do réznych grup odbiorcow
(uzytkownik profesjonalny, indywidualny, obcoj¢zyczny, niepetnosprawny), bedacego integralng czgscia
systemu.

e Analiza mozliwych rozwigzan w zakresie interfejsu uzytkownika
o opracowanie procedur autoryzacji dostepu
o opracowanie metod personalizacji interfejsu uzytkownika (uzytkownik profesjonalny,

indywidualny, obcojezyczny, niepetnosprawny)
o opracowanie sposobu lokalnej konfiguracji sterownika
o opracowanie sposobu identyfikacji i sygnalizacji pracy aplikatorow
o opracowanie metod diagnostyki aplikatoréw oraz sygnalizacji stanéw awaryjnych

Opracowanie koncepcji zasilania sterownika z zasobnikiem energii

Opracowanie koncepcji e-zarzadzania pracg sterownika

Analiza rozwigzan teleinformatycznych realizujacych koncepcj¢ e-zarzadzania pracg sterownika

Opracowanie koncepcji i wytycznych dla aplikacji do e-zarzadzania flota sterownikow

Analiza rozwigzan teleinformatycznych realizujgcych koncepcje e-zarzadzania flotg sterownikow.

podzial zadan

Beneficjent | Partner




Zadanie 1.

Opracowanie koncepcji
wielofunkcyjnego systemu i analiza
rozwigzan do e-zarzadzania

Opracowanie bazy wiedzy i analiza zaktadanych
parametrow wyjsciowych aplikatoréw pola
magnetycznego i $wiatta pod katem zastosowan
w fizykoterapii i rehabilitacji. Analiza doboru
czynnikéw fizykalnych do terapii (w formie
magnetostymulacji, magnetoterapii, ledoterapii) i
do terapii skojarzonych (magnetoledoterapii
synchronicznej i asynchronicznej).

Opracowanie koncepcji identyfikacji i diagnostyki
technicznej aplikatoréw.

Analiza wymagan bezpieczenstwa dla systemu do
fizykoterapii i rehabilitacji wyposazonego w
aplikatory jako wyrobu medycznego.
Opracowanie wytycznych do konstrukcji modelu
systemu. Opracowanie zatozen. konstrukcyjnych i
projektu obudowy sterownika

Opracowanie koncepcji ergonomicznego
interfejsu uzytkownika dostosowanego do
réznych grup odbiorcow (uzytkownik
profesjonalny, indywidualny, obcojezyczny,
niepetnosprawny), bedacego integralng czescia
systemu.

Opracowanie koncepcji zasilania sterownika z
zasobnikiem energii.

Opracowanie koncepcji e-zarzadzania praca
sterownika.

Opracowanie koncepcji i wytycznych dla aplikacji
do e-zarzadzania flotg sterownikéw.

Zadanie 2.

Modelowanie, opracowanie, analiza i
badanie rozwiazan zdefiniowanych przez
lidera

Modelowanie rozktadow pél magnetycznych w
aplikatorach do magnetoterapii i
magnetostymulacji (na podstawie danych
udostepnionych przez Beneficjenta)
Opracowanie algorytmow diagnostyki aplikatoréw
Analiza mozliwosci i ograniczen sprzetowych
konstrukcji modelu sterownika

Opracowanie algorytmow generacji sygnatow
kontrolno-sterujgcych dla aplikatoréw

analiza sygnatow do terapii i rehabilitacji
fizykalnej i ich digitalizacja dla potrzeb generacji
sygnatéw terapeutycznych,

analiza ograniczen fizycznych wytworzenia
sygnatéw,

analiza zagrozen porazenia prgdem elektrycznym
pacjenta przy zastosowaniu aparatury medycznej
do terapii i rehabilitacji fizykalnej wyposazonej w
aplikatory.

Analiza mozliwych rozwigzan w zakresie interfejsu
uzytkownika.

opracowanie procedur autoryzacji dostepu.
opracowanie metod personalizacji interfejsu
uzytkownika (uzytkownik profesjonalny,
indywidualny, obcojezyczny, niepetnosprawny).
opracowanie sposobu lokalnej konfiguracji
sterownika.

opracowanie sposobu identyfikacji i sygnalizacji
pracy aplikatoréw.

. opracowanie metod diagnostyki aplikatoréow oraz

sygnalizacji standw awaryjnych

. Analiza rozwigzan teleinformatycznych

realizujgcych koncepcje e-zarzadzania praca
sterownika.

. Analiza rozwigzan teleinformatycznych

realizujgcych koncepcje e-zarzadzania flotg
sterownikéw

Efekt korncowy etapu

W wyniku realizacji etapu 1 zostanie opracowana koncepcja systemu oraz koncepcje poszczegdlnych
komponentéw systemu. W szczegdlnosci powstanie baza wiedzy zawierajgca modele sygnatow fizykalnych
do terapii i fizykoterapii. W zakresie aplikatoréw zostanie opracowana koncepcja oraz algorytmy
diagnostyki aplikatoréw. Zostang réwniez wykonane badania i symulacje komputerowe rozktadéw pol
magnetycznych w aplikatorach do magnetoterapii i magnetostymulacji niezbedne do prawidtowego
projektowania modutu wytwarzajgcego sygnaty sterujace aplikatoréw. Zostang opracowane zatozenia
techniczne niezbedne do wykonania elektronicznych komponentéw systemu. W zakresie e-zarzgdzania
zostanie opracowana koncepcja podsystemu teleinformatycznego do e-zarzgdzania flotg sterownikéw oraz
konfiguracji i zdalnego sterowania sterownikami z wykorzystaniem Internetu i tgcza Wi-Fi.

Kamienie milowe:

e Baza wiedzy zawierajgca rozktady czynnikéw terapeutycznych/fizykalnych w aplikatorach
e Zatozenia techniczne wykonania komponentow systemu

Ryzyka zwigzane z pracami B+R na etapie prac koncepcyjnych:




. wynikajace z nowatorskich rozwigzan technicznych,

. ograniczenia fizyczne uzyskania odpowiednich rozktadéw pol w aplikatorach,

. ograniczenia zwigzane z bezpieczenstwem wytworzenia odpowiednich poziomdéw napigcia i
pradu,

. zmiany przepisow prawnych, powodujace zmiany w realizacji etapu projektu,

. zmiany kadrowe personelu uczestniczacego w projekcie i konieczno$¢ wdrozenia si¢ nowego

personelu w tematyke projektu, w zwigzku z tym mozliwo$¢ opdznienia w jego realizacji.

Dziatanie 2

Etap 2. Opracowanie i badanie modeli wielofunkcyjnego systemu zadania 3 i 4
(badania przemystowe poziom IV — V)

Chronologiczny opis zaplanowanych w projekcie prac w etapie 2

Opracowanie modeli aplikatorow.
Wykonanie modeli i badanie parametréw wyjsciowych aplikatorow przeznaczonych do wspoélpracy z
wielofunkcyjnym systemem
Badania modeli aplikatoréw w zakresie spelnienia wymogéw normatywnych w zakresie bezpieczenstwa
wyrobow medycznych
Badanie wzajemnego wplywu emitowanych czynnikéw fizykalnych pod katem mozliwosci
technologicznych wykonania zintegrowanych aplikatoréw modutowych
Weryfikacja wykonanych modeli aplikatorow
Opracowanie modulowe;j architektury sterownika oraz sposobu komunikacji miedzymodutowej
Opracowanie modutu interfejsu uzytkownika (MIU)
o Opracowanie uktadu mikroprocesorowego MIU
o Opracowanie zespolu wyswietlacz-klawiatura
o  Opracowanie uktadow utatwienia dostepu (dla uzytkownikdéw z ograniczong sprawnoscia) —
sygnalizacja optyczna i dzwigkowa stanow pracy sterownika
o Opracowanie mechanizmoéw personalizacji
Opracowanie modutu komunikacyjnego Wi-Fi
Opracowanie modutu komunikacyjnego Bluetooth
Opracowanie modutu kontrolno-sterujacego aplikatorow (MKSA)
o opracowanie protokotu komunikacji miedzy MIU i MKSA
o opracowanie uktadu mikroprocesorowego MKSA
o opracowanie uktadow generujacych sygnaly kontrolno-sterujace dla aplikatorow
o opracowanie uktadow identyfikacji i diagnostyki aplikatorow
Opracowanie wewnetrznego modulu zasilania sterownika
Opracowanie uktadu akumulatorowego podtrzymania zasilania
Opracowanie obudowy sterownika
Wykonanie modeli modutéw sterownika
Wykonanie obudowy sterownika
Wykonanie modelu sterownika
Opracowanie aplikacji zdalnego zarzadzania sterownikiem
o opracowanie mechanizmow zdalnej aktywacji sterownika,
opracowanie mechanizméw aktualizacji oprogramowania sterownika,
opracowanie mechanizmow zdalnej konfiguracji sterownika,
opracowanie mechanizmow zdalnego programowania terapii,
opracowanie mechanizméw zdalnego przesytania danych o pracy sterownika oraz aplikatorow

o O O O

Badania funkcjonalne opracowanego modelu sterownika i weryfikacja modelu sterownika z
opracowanymi zatozeniami (w tym wlasciwosci konstrukcyjnych)

Badania opracowanego modelu sterownika pod wzgledem spelniania obowigzujacych wymagan
normatywnych i medycznych

Badania i weryfikacja modelu systemu pod katem ergonomii i uzytecznosci dla ré6znych grup odbiorcow
(profesjonalny, indywidualny, obcojezyczny i niepetnosprawny) - prowadzone z udziatlem
uzytkownikow koncowych

Badanie i weryfikacja systemu zasilania urzgdzenia




Opracowanie aplikacji bazodanowej do zarzadzania flotg sterownikow

podzial zadan

Beneficjent

Partner

Zadanie 3.
Opracowanie i badanie modeli

elementow wielofunkcyjnego systemu

1.
2.

o

Opracowanie modeli aplikatorow.

Wykonanie modeli i badanie parametrow
wyjsciowych aplikatoréw przeznaczonych do
wspolpracy z wielofunkcyjnym systemem.
Badania modeli aplikatorow w zakresie
spelnienia wymogoéw normatywnych w
zakresie bezpieczenstwa wyrobow
medycznych.

Badanie wzajemnego wptywu emitowanych
czynnikow fizykalnych pod katem mozliwosci
technologicznych wykonania zintegrowanych
aplikator6w modutowych.

Weryfikacja wykonanych modeli aplikatorow.
Weryfikacja modelu sterownika z
opracowanymi zalozeniami (w tym
wiasciwos$ci konstrukcyjnych) oraz
obowiazujacymi wymogami normatywnymi i
prawnymi dla wyrobu medycznego.

Badania i weryfikacja modelu systemu pod
katem ergonomii i uzytecznosci dla réznych
grup odbiorcoéw (profesjonalny, indywidualny,
obcojezyczny i niepetnosprawny) -
prowadzone z udziatem uzytkownikow
koncowych.

Wykonanie i badanie modelu zasobnika
energii dla potrzeb systemu.

Zadanie 4.
Opracowanie i badanie modelu

systemu do wytwarzania sygnalow
fizjoterapeutycznych

1.

© N

Opracowanie modutowe;j architektury
sterownika oraz sposobu komunikacji
miedzymodutowe;.

Opracowanie modutu interfejsu uzytkownika
(MIU).

Opracowanie uktadu mikroprocesorowego MIU.

Opracowanie zespotu wyswietlacz-klawiatura.

Opracowanie uktadow utatwienia dostepu (dla

uzytkownikdéw z ograniczong sprawnoscia) —

sygnalizacja optyczna i dzwigkowa stanéw pracy
sterownika.

Opracowanie mechanizméw personalizacji.
Opracowanie modutu komunikacyjnego Wi-Fi.
Opracowanie modutu komunikacyjnego
Bluetooth.

Opracowanie modutu kontrolno-sterujagcego
aplikatoréw (MKSA).

opracowanie protokotu komunikacji migdzy

MIU i MKSA.

opracowanie uktadu mikroprocesorowego

MKSA.

opracowanie uktadow generujacych sygnaty

kontrolno-sterujace dla aplikatorow.

opracowanie uktadow identyfikacji i diagnostyki
aplikatorow.
Opracowanie wewnetrznego modutu zasilania
sterownika.
Wykonanie modeli modulow sterownika
Wykonanie modelu sterownika.
Opracowanie aplikacji zdalnego zarzadzania
sterownikiem. Opracowanie mechanizmow:
zdalnej aktywacji sterownika,

aktualizacji oprogramowania sterownika,

zdalnej konfiguracji sterownika,

zdalnego programowania terapii,

zdalnego przesylania danych o pracy sterownika

oraz aplikatorow.

10. Badania funkcjonalne opracowanego modelu

sterownika i weryfikacja modelu sterownika z
opracowanymi zalozeniami (w tym
wlasciwosci konstrukcyjnych)




11. Opracowanie aplikacji bazodanowej do
zarzadzania flotg sterownikow.

Efekty koncowe etapu

W wyniku realizacji etapu 2 powstang dwa zestawy modeli aplikatoréw oraz 2 zestawy modeli sterownikow.
Zostang przeprowadzone badania funkcjonalne sterownikoéw wspotpracujacych z aplikatorami. W wyniku badan
inzynierskich przeprowadzona zostanie analiza zgodnosci otrzymanych sygnatow terapeutycznych z zalozeniami.
W ramach etapu zostanie przeprowadzona integracja modelu obudowy z modelami obwoddw elektrycznych i
wprowadzenie ewentualnych zmian. W ramach prac zostang przeprowadzone réwniez badania modeli w
warunkach zblizonych do rzeczywistych (odwzorowane zostang wybrane warunki §rodowiskowe takie jak
temperatura, zaburzenia EMC). Ponadto zostanie wykonany pomiar rozktadu temperatury w obudowie
sterownika. W ramach etapu zostanie sporzadzona dokumentacja techniczna modeli.

Kamienie milowe:
e 2 zestawy modeli aplikatoréw
e 2 zestawy sterownikow

Ryzyka zwigzane z pracami B+R na etapie opracowywania modeli:

e wynikajace z innowacyjnego charakteru projektu,

e ograniczenia techniczne wytworzenia odpowiednich sygnalow elektrycznych dla poszczegélnych terapii,

e nieuzyskanie odpowiednich parametréw technicznych sygnatéw na etapie modeli i zwiagzana z tym
potrzeba przekonstruowania modeli,

e zmiany przepisow prawnych majace wptyw na wykonanie modeli urzadzen sterujacych i aplikatoréw
powodujace zmiany badz opdznienia w realizacji etapu projektu,

e zmiany kadrowe personelu uczestniczacego w realizacji etapu, konieczno$¢ wdrozenia si¢ nowego
personelu w tematyke projektu w zwigzku z tym mozliwo$¢ op6znienia w jego realizacji.

Dziatanie 3

Etap 3. Opracowanie i badania zweryfikowanego rozwigzania modelowego zadania5i6
(badania przemystowe poziom - VI)

Chronologiczny opis zaplanowanych w projekcie prac w etapie 3

o Wykonanie i badanie zweryfikowanych rozwigzarh modelowych aplikatoréw. Pomiary
rozktadéw pdl magnetycznych w wykonanych zweryfikowanych modelach aplikatorow.

o Ocena spetnienia wymagan przepisow prawnych majgcych zastosowanie do produktu
korncowego

o Opracowanie i wykonanie zweryfikowanych rozwigzan modelowych sterownika.

o Badania funkcjonalne zweryfikowanych rozwigzan modelowych sterownika w warunkach
zblizonych do rzeczywistych.

o Badanie srodowiskowe zweryfikowanych rozwigzan modelowych w warunkach zblizonych do
rzeczywistych

o Walidacja dostosowania ergonomii interfejsu uzytkownika dla réznych grup odbiorcéw
(uzytkownik profesjonalny, indywidualny, obcojezyczny i niepetnosprawny) z udziatem uzytkownika
koncowego.

o Badania i walidacja systemu do fizykoterapii i rehabilitacji (w tym badania i walidacja
rozwigzan do e-zarzgdzania) w warunkach operacyjnych.

o Weryfikacja zgodnosci Srodkéw bezpieczeristwa zawartych w sterowniku (ocena

zaimplementowanych zabezpieczen sprzetowych i programowych na podstawie elementéw analizy ryzyka
wyrobu medycznego).

. Badania funkcjonalne zweryfikowanych modeli sterownika w zakresie identyfikacji i
diagnostyki technicznej aplikatorow.

o Badanie i weryfikacja systemu zasilania

o Weryfikacja rozwigzan modelowych, wprowadzenie niezbednych zmian do modeli.

o Badanie aplikacji do zdalnego zarzadzania systemem w warunkach symulowanych zblizonych

do rzeczywistych.




o Analiza ryzyka dziatania zaimplementowanych algorytmdéw w zgodnosci z obowigzujgcymi
przepisami.

o Badanie teleinformatycznego podsystemu do e-zarzadzania.

o Ocena ryzyka oprogramowania dla systemu.

podzial zadan

Beneficjent Partner
Zadanie 5. Zadanie 6.
Badania zweryfikowanego Opracowanie i badanie
rozwiazania modelowego systemu zweryfikowanego modelu sterownika i
aplikacji do e-zarzadzania.
1. Woykonanie i badanie zweryfikowanych
rozwigzan modelowych aplikatorow. Pomiary 1.  Wykonanie zweryfikowanych rozwiazan
rozktadow pol magnetycznych w wykonanych modelowych sterownikow.
zweryfikowanych modelach aplikatorow. 2. Badania funkcjonalne zweryfikowanych
2. Ocena SPehlle.ﬂla wymagan przepisow rozwiagzan modelowych sterownikow w
pra’wnych majgcych zastosowanie do produktu warunkach zblizonych do rzeczywistych.
konicowego. ) o ) 3. Badanie $rodowiskowe zweryfikowanych
3. Walidacja dostosowania ergonomii interfejsu rozwiazaf modelowych w warunkach
uzytkownika dla réznych grup odbiorcow zblizonych do rzeczywistych.
(uZyt}(ownik profjesjonalny, indywidualpy, 4. Weryfikacja rozwigzan modelowych,
ol?COJ¢zyc;ny i niepetnosprawny) z udziatem wprowadzenie niezb¢dnych zmian do modeli.
UZ}’tkO_WI_llka lfonc_owego. ) o 5. Badanie aplikacji do zdalnego zarzadzania
4. Badania i walidacja systemu do fizykoterapii i systemem w warunkach symulowanych
rehabilitacji (w tym badania i walidacja zblizonych do rzeczywistych.
rozwigzan do e-zarzadzania) w warunkach 6. Analiza ryzyka dziatania
Operacyjnych. L ) zaimplementowanych algorytmow w
5. Weryﬁkac;a zgodnosci Srodkow ) zgodno$ci z obowigzujacymi przepisami.
bezpieczenstwa zawartych w sterowniku 7. Opracowanie i badanie algorytmu do e-
(ocena zaimplementowanych zabezpieczen zarzadzania.
sprzgtowych i programowych na podstawie 8. Ocena ryzyka oprogramowania dla systemu.
elementow analizy ryzyka wyrobu
medycznego).
6. Badania funkcjonalne zweryfikowanych
modeli sterownika w zakresie identyfikacji i
diagnostyki technicznej aplikatorow.
7. Badanie i weryfikacja systemu zasilania.

Efekty koncowe etapu

W wyniku realizacji etapu 3 powstang cztery sztuki zweryfikowanych modeli sterownikow oraz
odpowiednio zestawow aplikator6w i zostang przeprowadzone ich badania funkcjonalne w warunkach
zblizonych do rzeczywistych. W ramach prac zostanie opracowana dokumentacja techniczna
zweryfikowanych modeli. Ponadto zostanie przebadany teleinformatyczny podsystem do zdalnego
zarzadzania systemem.

Powstang 3 komplety modeli aplikatordéw. Zostanie opracowana dokumentacja techniczna
zweryfikowanych modeli aplikatorow.

Kamienie milowe
e 4 zestawy zweryfikowanych modeli aplikatorow
e 4 zestawy zweryfikowanych sterownikow

Ryzyka zwigzane z pracami B+R na etapie opracowywania zweryfikowanych modeli:

e zmiany przepisow prawnych majgce wptyw na wykonanie zweryfikowanych modeli urzadzen
sterujacych i aplikatorow powodujgce zmiany badz opdznienia w realizacji etapu projektu,

e nieuzyskanie odpowiednich wynikow podczas badan srodowiskowych zweryfikowanych modeli i
wynikajgca stad potrzeba ich przekonstruowania i zwigzane z tym opdznienie w realizacji,

e zmiany kadrowe personelu uczestniczacego w realizacji etapu, konieczno$¢ wdrozenia si¢ nowego
personelu w tematyke projektu w zwiazku z tym mozliwo$¢ op6znienia w jego realizacji.

Eksperymentalne prace rozwojowe — prosze okresli¢ planowany zakres prac




Dziatanie 4

Etap 4. Opracowanie, wykonanie i badanie prototypu systemu - zadanie 7
(prace rozwojowe poziom — VII-IX)

Chronologiczny opis zaplanowanych w projekcie prac w etapie 4

e Opracowanie dokumentacji technicznej niekomercyjnych prototypow sterownika i aplikatorow.

e  Wykonanie nieckomercyjnych prototypéw sterownika (5 szt) i aplikatoréw (... szt) do:
magnetostymulacji, magnetoterapii, ledoterapii, magnetoledoterapii.

o  Weryfikacja wspolpracy prototypow aplikatorow z prototypem sterownika w symulowanych warunkach
rzeczywistych.

e  Ocena spelnienia wymagan bezpieczenstwa i wymagan przepisdw prawnych majacych zastosowanie do
produktu koncowego w kontekscie wyrobu medycznego.

e Badania funkcjonalne prototypu systemu w warunkach operacyjnych.

e  Weryfikacja i wprowadzenie zmian w dokumentacji prototypéw systemu wynikajaca z
przeprowadzonych badan w warunkach operacyjnych.

podzial zadan

Beneficjent Partner

Zadanie 7.
Opracowanie, wykonanie i badanie

p rototypu systemu
1. Opracowanie dokumentacji technicznej
niekomercyjnych prototypoéw sterownika i
aplikatoréw.

2.  Wykonanie niekomercyjnych prototypow
sterownika (5 szt) i aplikatorow (... szt) do:
magnetostymulacji, magnetoterapii,
ledoterapii, magnetoledoterapii.

3.  Weryfikacja wspotpracy prototypow
aplikatoréw z prototypem sterownika w
symulowanych warunkach rzeczywistych.

4. Ocena spelnienia wymagan bezpieczenstwa i
wymagan przepisoOw prawnych majacych
zastosowanie do produktu koncowego w
kontek$cie wyrobu medycznego.

5. Badania funkcjonalne prototypu systemu w
warunkach operacyjnych.

6. Weryfikacja i wprowadzenie zmian w
dokumentacji prototypdéw systemu wynikajaca
z przeprowadzonych badan w warunkach
operacyjnych.Badanie i weryfikacja systemu
zasilania.

Efekty koncowe etapu

W wyniku realizacji etapu 4 powstang cztery prototypowe komplety pelnych zestawow terapeutycznych
zawierajgce prototypowe urzadzenia sterujagce, ktore zostang poddane badaniom eksploatacyjnym. Badania
funkcjonalne prototypow urzadzen sterujacych w zakresie wytwarzania sygnatow terapeutycznych, sprawdzania
poprawnosci dziatania aplikatorow i komunikacji z systemem zostang wykonane w warunkach zblizonych do
rzeczywistych. W ramach prac przeprowadzona bedzie analiza ryzyka dziatania zaimplementowanych
algorytmow w sterowniku w zgodnosci z obowiazujacymi przepisami. W ramach pracy zostang takze
przeprowadzone pomiary rozkladu indukcji magnetycznej w aplikatorach do magnetoterapii i magnetostymulacji
oraz zostanie wykonana analiza zgodnosci z zatozeniami.

Kamienie milowe
e 4 zestawy prototypow aplikatorow
e 4 zestawy prototypow sterownikow

Ryzyka zwigzane z pracami B+R na etapie opracowywania prototypu systemu:




Zgodnie z przyjeta metodologig zarzadzania projektem wedtug PMI dokonano szczegétowej analizy
ryzyka zwigzanego z wdrozeniem wynikow projektu. Wybrana metodyka pozwala tak przeprowadzi¢ caty
proces zarzadzania ryzykiem w projekcie na etapie prowadzenia prac rozwojowych oraz etapie wdrozenia.

Wdrozenie rezultatow projektu do dziatalnosci przedsiebiorstwa Med&Life wigze sie z
niebezpieczenstwem wystgpienia zagrozen blokujgcych proces implementacji. Do zidentyfikowanych
zagrozen naleza: przedtuzajgce sie procedury certyfikacji produktu, zmniejszenie zapotrzebowania
rynkowego na produkt, oferta produktu bedzie nieatrakcyjna dla odbiorcéw oraz konkurencyjne
przedsiebiorstwa szybciej przedstawig nowy konkurencyjny produkt wobec proponowanego.

Najwieksze ryzyko dotyczace otoczenia prawno-administracyjnego to przedtuzajace sie procedury
testéw i badan zwigzanych z ustanowieniem certyfikatow zgodnosci produktéw z normami oraz
ustanowieniem certyfikatéw zgodnosci produktu z oczekiwaniami rynkéw z poza granicy Unii Europejskiej.
Jednak przedsiebiorstwo Med&Life oraz partnerzy naukowi majg ogromne doswiadczenie w zakresie
przeprowadzania certyfikacji produktéw w obszarze aparatury medycznej i stosunkowo wczesnie podejmie
dziatania doswiadczong kadrg, a takze udzieli bezposredniego wsparcia w celu zapobiegania oraz
neutralizacji skutkdw wystepowania tego zagrozenia.

Ryzykiem wynikajacym z charakterystyki grupy docelowej jest zmniejszenie zapotrzebowania w
przemysle na aparature do fizykoterapii. Rynek takiej aparatury jak i kompletnych sktadowych
nowych technologii jest uzalezniony od rozwoju oraz od popytu na technologie, zastosowane w
projekcie. Metodg minimalizacji zagrozenia jest przeprowadzanie szczegétowych badan rynkowych
zapotrzebowania na produkt. Analizy rynku przeprowadzane w sposéb systematyczny, pozwalajg na
biezaco weryfikowa¢ zmieniajace sie dane rynkowe. Dodatkowo promocja produktu i kontrakty z
wieloletnim partnerami firmy Med&Life pozwolg zapobiegaé ziszczeniu sie ryzyka zmniejszenia
zapotrzebowania w tym segmencie.

Innym zagrozeniem moze by¢ brak zainteresowania nowym produktem ze strony odbiorcéw
koncowych. Wystepowanie tego ryzyka zostato powstrzymane, poniewaz system jest wynikiem potrzeb
statych klientow Med&dLife i posrednio powstat z ich inicjatywy. Ostatnim ryzykiem jest pojawienie sie
zagrozenia ze strony konkurencyjnych producentéw. Konkurencja zachowuje informacje o kierunku rozwoju
produktéw w Scistej tajemnicy i mozliwe, ze bedg chcieli wprowadzié wczeéniej produkt, ktory bedzie
konkurencyjny dla produktéw Med&Life Jednak rynek w tym zakresie nie jest tak dynamiczny, aby z dnia na
dzien powstata nowa technologia do wykorzystania w tego rodzaju systemach. Zatem bardzo tatwo
doswiadczonemu producentowi jakim jest Med&Life monitorowac pojawiajace sie nowosci i przewidywacé
kierunki rozwoju swoich konkurentéw rynkowych.

W wyniku przeprowadzenia analizy ryzyka wdrozenia rezultatéw projektu zostaty opracowane
mozliwosci minimalizacji wystepowania i neutralizacji zagrozen.

Wilasnos¢ intelektualna

Projekt na tym etapie nie wymaga zabezpieczenia wtasnosci intelektualnej, dlatego te dziatania bedg
realizowane po zakonczeniu projektu badawczego w etapie przedwdrozeniowym. Przeprowadzono badanie
czystosci patentowej i na tej zasadzie stwierdzono, ze rezultaty projektu nie naruszajg praw wtasnosci
intelektualnej innych podmiotéw.

e nieuzyskanie odpowiedniego stopnia bezpieczenstwa dla prototypu sterownika i aplikatorow,

e nicuzyskanie odpowiedniego rozktadu czynnikéw fizykalnych dla prototypu systemu ztozonego ze
sterownika i aplikatorow,

e nicuzyskanie odpowiednich wynikow podczas badan srodowiskowych,

e nieuzyskanie odpowiednich rezultatow podczas testow funkcjonalnych prototypow urzadzen w
warunkach operacyjnych,

e zmiany przepisow prawnych majace wptyw na wykonanie prototypéw urzadzen sterujacych i
aplikatoréw powodujace zmiany badz opdznienia w realizacji etapu projektu,

e zmiany kadrowe personelu uczestniczacego w realizacji etapu, konieczno$¢ wdrozenia si¢ nowego
personelu w tematyke projektu w zwiazku z tym mozliwo$¢ opdznienia w jego realizacji.

Realizacja projektu od strony Instytutu Tele-i Radiotechnicznego

Zaangazowanie osobowe do projektu od strony ITR

Etap Czas trwania etapu Koszt Osoby biorgce udziat w
Projekcie




Etap 1- Zadanie 2: 5 miesiecy 180 000 zt
Modelowanie, analiza i Il..VI-2017
dobér rozwigzan

Etap 2- Zadanie 4: 15 miesiecy 630 000 zt
Opracowanie i badanie IV-2017 ... VI - 2018
modeli

Etap 3- Zadanie 6: 6 miesiecy 180 000 zt
Opracowanie i badania ... VIII-—2018

zweryfikowanego
rozwigzania modelowego
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Etap 4.

Opracowanie,
wykonanie i badanie
prototypu systemu




