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Digitale Herzvorsorge bei Vorhofflimmern und Schlaganfall Meilenstein: Brustgurt
smartcorCONTROL bereit zur Zertifizierung
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Lustenau (ots) -
Internationaler Markteintritt 2023 geplant

Medizinprodukte werden bis zu ihrer Zulassung besonders strengen Priifungen unterzogen. smartcorCONTROL, der
innovative Herzgurt zur digitalen Gesundheitsvorsorge, hat nach umfangreichen Testphasen den Entwicklungsprozess
abgeschlossen und wird nun zur Zertifizierung eingereicht. Ein weiterer Meilenstein fiir das dsterreichische Startup 24sens,
betonen die Griinder und Eigentiimer, Managing Director Rajat Khare und Giinter Grabher, Eigentiimer der Grabher Group
und Initiator der Smart Textiles Plattform Austria. ,Mit der Zertifizierung als Medizin-Produkt planen wir unseren
Markteintritt mit smartcorCONTROL im ersten Halbjahr 2023.“ Am Standort Lustenau in Vorarlberg/Osterreich werden nun
die Vorbereitungen dafiir getroffen.

Experten und Trendforscher sind sich einig: Eine breite Gesundheitsvorsorge spielt eine entscheidende Rolle, um die
Herausforderungen unserer Gesellschaft zu meistern: Wir werden immer &lter und auch die Herz-Kreislauf-Erkrankungen nehmen
zu. Mit smartcorCONTROL haben Giinter Grabher und Rajat Khare mit ihrem Team eine neue Méglichkeit zur digitalen
Herzvorsorge entwickelt. 2020 haben Grabher und Khare ihr Joint Venture gegriindet, entstanden ist ein Produkt, mit dem das
Vorhofflimmern in einer neuen Dimension einfach und mobil durchgefiihrt werden kann. Arztinnen und Patientlnnen haben mit dem
Einsatz von smartcorCONTROL sehr gute Erfahrungen gemacht.

Weit verbreitet: Vorhofflimmern

Das Vorhofflimmern z&hlt Studien nach zu den am haufigsten anhaltenden Herzrhythmusstérungen, die mit lebensbedrohlichem
Risiko und der massiven Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen verbunden wird. So stellt z.B. fuir rund 37 Prozent aller tber
55-Jahrigen Vorhofflimmern ein erhebliches lebensbedrohliches Risiko dar. ,Eine exakte Aufzeichnung von Herzdaten, wie sie
unser Produkt, insbesondere unsere Software erméglicht, ist folglich ein wichtiger Bestandteil beim Management individueller
Risikofaktoren des Patienten, also unmittelbar bei der Behandlung von Vorhofflimmern®, beschreibt Rajat Khare die Entwicklungen
mit seinem Team. Die durchgehende Aufzeichnung von Herztatigkeit erméglicht dem Arzt eine Diagnose unabhangig vom Zeitpunkt
des Auftretens der Beschwerden. Das ist mit einer herkémmlichen EKG-Untersuchung oder der Durchfiihrung von
Kurzzeitmessungen tiber mobile Gerédte nicht méglich. Der Bedarf an einem mobilen Gerét, das mittels seiner textilen Sensorik auch
fiir die Patienten angenehm zu tragen ist, ist aus arztlicher Sicht sehr hoch.

Durchbruch dank Kooperationen und Usability-Tests



Hinsichtlich Tauglichkeit und Einsatzfahigkeit wurde smartcorCONTROL bereits im Rahmen des FFG-Innovationscheck
umfangreich durch das Zentrum fiir Medizinische Physik der MedUni Wien gepriift. Dieses Wissenschaftszentrum ist der
anerkannte Partner, wenn es um fortschrittliche Technologieentwicklung in der medizinischen Diagnose und Therapie geht. Zur
Uberpriifung wurde ein Teststand entwickelt, der die textile Sensorik und Elektronik unter verschiedensten Bedingungen und
Einflissen untersucht. Zudem wurden umfangreiche Usability-Tests durchgefiihrt, die die Gebrauchstauglichkeit der Hard- und
Software mit potenziellen Benutzern erfolgreich testete. 2021 wurde smartcorCONTROL der Fachwelt auf der MEDICA-
Fachmesse in Disseldorf prasentiert.

Internationaler Markteintritt nach Priifstand 2023

Das Startup 24sens wurde bereits 2021 ISO-zertifiziert. Damit wurde die Grundlage geschaffen, um als Entwickler, Hersteller und
Vertreiber von aktiven Medizinprodukten fiir die Kardiologie tatig zu sein. ,Als ISO 13485-zertifiziertes Unternehmen haben wir
nun alle Voraussetzungen fiir einen internationalen Markteintritt®, so Glinter Grabher. Der nachste Schritt: die
Produktzertifizierung im Sinne der neuen Medizinprodukteverordnung (MDR). Dazu wird Eurofins, die international fithrende
Labor-Gruppe zur Priifung sicherer Medizinprodukte, smartcorCONTROL nach hoéchsten wissenschaftlichen Kriterien bewerten.
~Medizinprodukte werden schlieRlich am Menschen eingesetzt. Es ist daher selbstverstandlich, dass sie hohe Erwartungen in
Bezug auf Zuverlassigkeit und Sicherheit erfiillen missen. Nach Abschluss des Priifverfahrens erfolgt dann der Markteintritt -
zundchst in der DACH-Region, anschlieRend in den Benelux-Staaten, in Skandinavien, Frankreich, Spanien, Italien und schlieBlich in
den USA*, freut sich Guinter Grabher tiber die aktuelle positive Entwicklung. Bis 2025 sollen weitere 4,5 Mio. Euro in das
Unternehmen investiert und neue Arbeitsplatze am Produktionsstandort in Lustenau geschaffen werden.
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BILD zu OTS - 24sens Griinder Giinter Grabher und Rajat Khare: Der Herzgurt zur digitalen
Gesundheitsvorsorgt kommt im Marz 2023 auf den Markt.
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