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Technologicka adaptacia vysokofrekvenéného
dyzového ventilatora PARAVENT V pre zlepSenie
existujucich parametrov plucnej ventilacie pre
terapiu pacientov trpiacich na ochorenie COVID-19
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KALAS Medical, s.r.o.

Partner 1

irelevantné

Financovanie projektu

cov

1186331,18 Celkové opravnené vydavky v EUR

NFP

949064,94 (zazmluvnend suma EU+SR) v EUR

VZ

237266,24 Vlastné zdroje (sukromné + verejné) v EUR

Obdobie realizacie projektu

01/2021 - 06/2023

Miesto realizacie projektu

SR/ Trendiansky kraj/Povazska Bystrica

Domeéna inteligentnej Specializacie

Zdravie obyvatelstva a zdravotnicke technolégie

Hlavné relevantné SK NACE odvetvie

Q86 Zdravotnictvo

Funkéné vazby

PREDMET VYSKUMU

1. Vyskum vysokofrekvencnej dyzovej ventilacie a vysokofrekvencnych ventilatorov bez ako aj so

zvlh¢ovanim a ohrevom dychacich plynov.




2. Vyskum VFJV ventilatorov pre aplikacie vo ventilacii pocas anestézie alebo transportu pacienta.
3. Vyskum diagnostickych moZnosti nehomogénnej distribtcie plynov v plticach analyzou zmien
monitorovania ventilacnych parametrov a pltiicnej mechaniky, pri posteli pacienta, s potrebou CT
vySetrenia ako aj bez potreby CT vysetrenia.

4. Vyskum moiznosti o€istovania dychacich ciest vysokofrekvenénym dyzovym ventildtorom pomocou
programovaného pohybu obstrukcie (expulzny efekt pri vysokofrekvencnej ventilacii).

5. Vyskum moznosti efektivnej aplikacie potencialnych lieciv na COVID-19 ako nebulizovany aerosél
priamo do postihnutych pltc pacientov s COVID-19

6. Vyskum koncepcie a aplikacie ventilacnych metdd simulacnym centrom pre tréning intenzivistov.
Simulator — trenazér pre umeld ventilaciu plc:

1. Jednoduchy,

2. multikompartmentovy,

3. multikompartmentovy s eliminaciou CO2.

7. Klinicky vyskum a skusanie vysokofrekvencénej dyzovej ventilacie na pacientoch v univerzitnych a
fakultnych nemocniciach, resp. infekénych a Specidlne upravenych oddeleniach JIS a ARO pre kritickych
pacientov s ochorenim COVID-19

VYSTUPY DO PRAXE

Technologické a technologické vylepsSenie existujuiceho produktu ParaVent (nova verzia produktu ,Paravent
V“) a jeho customizacia na pouzitie v boji s COVID-19 ochorenim:

e Paravent s programovatelnymi vysokymi frekvenciami v rozsahu do 200 bpm

e zlepsenie efektu ,umelého kasla“ - implementovat v plnom rozsahu programovatelny a ¢asovo-
nastavitelny pomer inpulzie / expulzie Ti: Te v rozsahu od 2:1 aZ 1:3, tj vratane Ciastkovych frakcii
na zaklade skutocnych nameranych hodnot v dychacich cestach pre zvySenie bezpecnosti aplikacie
¢i zabraneniu kritickej situacii, ako je barotrauma alebo vyplachovanie surfaktantu pocas rezimu
vydychu, na zlepSenie inadvertného PEEP v dychacich cestach alebo na zlepsenie Ucinnosti
vycistenia pluc (napr. extrakcia tuhého predmetu uviaznutého v dychacich cestdch si moze
vyzadovat zvyseny expulzny vykon)

e meranie Urovne tlaku v dychacich cestach - meranie maximdlneho tlaku v dychacich cestach Paw od
0 do 10 kPa pre rezim ventilovania VFDV a meranie peak, medium a PEEP tlakov pre rezim VFDV aj
konvencnej ventilacie

¢ Implementovanie digitdlne nastavitelného tlakového spinaca s izolaénym tlakom = 0 - 250 kPa (s
digitalnym riadenim) na zariadeni - nova kriticka funkcia pre riadenie maximalneho tlaku v
dychacich cestach a zvySenie bezpeénosti ventilacie

e Pridanie obmedzovada pre maximalny tlak P limit pre HFJV = 4,5 kPa (f> 90 ¢ / min) ako pevnu
hodnotu, pre konvenéné ventilovanie = 8 kPa (f <90 ¢ / min) ako pevnu hodnotu - nova kriticka
funkcia pre riadenie maximalneho tlaku v dychacich cestach a zlepSenia bezpecnosti ventilacie

e prisposobenie virusového filtra s ciefom minimalizovania kontaminacie pracovného priestoru
okolo pacienta (ochrana personalu) pri vyuzivani funkcii Cistenia a vyplachu pltc

e adaptacia externého zvlh¢ovania 02/vzduchu na poutzitie s Paravent V (zvlhéovanie pri 100% RV a
37 ° Cv bypasse a v dyze) - kriticka funkénost pre dlhodobé pouzivanie ParaVentu. Primerané
zvlhéovanie a zahrievanie dychacich plynov je nevyhnutnd podmienka pre Uspesnu umelu plicnu
ventilaciu pluc, s vyuZitim terapie 02, ako aj pre terapeuticku aplikaciu dalSich plynov (vzduch,
helium, xendn). Naopak, neadekvatne zvlhéovanie a zahrievanie dychacich plynov v priebehu
niekolkych hodin moze viest k vyznamnému zhrubnutiu sekrétov a dalsim klinickym problémom so
samocistiacimi funkciami dychacich ciest, a preto implementacia tejto kritickej funkcie vyrazne zvysi
aj dalSie spektrum pripadov poufZitia pre ParaVent V

e prisposobenie externého vysokotlakového zmieSavania vzduchu a kyslika - kritickd nova funkcia so
zabudovanym alebo externe prispdsobenym elektronickym zmieSava¢om vzduchu a kyslika s FiO2 v
rozsahu od 0,21 do 1,0 (21 - 100% 02), s min. presnost +/- 3% zabudovaného privodu plynu 02 450
+ 50 kPa a vzduchu 450 £ 50 kPa s plnou mierkou miesania




DAVAME DO POZORNOSTI....(SPECIFIKA/UNIKATY A ZAUJIMAVOSTI PROJEKTU)

Slovensky vyrobca spoloc¢nost Kalas Medical ma vo svojom portféliu aj vysokofrekvenéné dyzové plicne
ventilatory typu PARAVENT vyuZivajlce koncepciu tzv. multidyzovych generatorov tlaku (MGT). V ramci
projektu sa zameriame na 4 zakladné oblasti zlepSenia existujuceho zariadenia, tak aby bolo optimalnejsie
vyuzitelné a bezpecné pri terapii pacientov s COVID-19:

1, Oxygenoterapia s vyuzitim vysokofrekvencnej dyzovej ventildcie aplikovanej technologicky
vylepseného Paravent V neinvazivnym spésobom s pouZitim masky (alebo ndustka)

2, VyuZitie inpulzného a expulzného efektu HFJV Paravent V pre Cistenie plic napadnutych COVID-19
virusovou pneumoniou a lokdlnu distribuciu liekov vo forme nebulizovanych aerosélov

3, VyuZitie Paraventu pocas CT alebo MR vysetrenia pacientov s COVID-19 v kritickom stave, kedy musi
byt pacient transportovany a ventilovany pocas diagnostického vysetrenia

4, PouZitie Paraventu na aplikdciu bronchoskopie (flexibilna, rigidnd) pri diagnostike a liecbe pacientov s
CoVID-19

ODBORNE AKTIVITY PROJEKTU

Prijimatel pomoci
Vyskumna aktivita 1 —H1

Nazov: Vyskum vysoko-frekvencnej dyzovej ventilacie a vysokofrekvenénych ventildtorov so, ako aj bez,
zvlhéovanim a ohrevom dychacich plynov (PV80).

Priemyselny vyskum

Ziadatel - KALAS Medical, s.r.o.

V sucasnosti pouzivané analégové metddy riadenia su nevyhovujuce pre ich neflexibilitu a preto sa vyskum
bude zaoberat digitalnym riadenim, pouZitelnym aj pri transportnych ventildtoroch. Nas priemyselny
vyskum sa bude zameriavat primarne na technické a technologické vylepsSenie existujiceho produktu
ParaVent na nova verzia produktu , Paravent V“ a jeho prispésobenie na pouZitie v boji s COVID-19
ochorenim, hlavne s oblasti tychto funkcionalit ventilacného pristroja:

e Paravent s programovatelnymi vysokymi frekvenciami v rozsahu do 200 bpm

e zlepsenie efektu ,,umelého kasla” — zdmer implementovat v plnom rozsahu programovatelny
a Casovo-nastavitelny pomer inpulzie / expulzie Ti: Te v rozsahu od 2:1 aZ 1:3, tj vratane
Ciastkovych frakcii na zaklade skuto¢nych nameranych hodnét v dychacich cestach pre zvysenie
bezpecnosti aplikdcie ¢i zabraneniu kritickej situdcii, ako je barotrauma alebo vyplachovanie
surfaktantu pocas rezimu vydychu, na zlepSenie inadvertného PEEP v dychacich cestach alebo na
zlepSenie ucinnosti vycistenia pluc (napr. extrakcia tuhého predmetu uviaznutého v dychacich
cestach si mbze vyzadovat zvySeny expulzny vykon)

e meranie Urovne tlaku v dychacich cestach - meranie maximdlneho tlaku v dychacich cestach Paw
od 0 do 10 kPa pre rezim ventilovania VFDV a meranie peak, medium a PEEP tlakov pre reZzim VFDV
aj konvencénej ventilacie

¢ Implementovanie digitdlne nastavitelného tlakového spinaca s izola¢nym tlakom = 0 - 250 kPa (s
digitdlnym riadenim) na zariadeni - nova kritickd funkcia pre riadenie maximalneho tlaku v
dychacich cestach a zvySenie bezpecénosti ventilacie

e Pridanie obmedzovaca pre maximalny tlak P limit pre HFJV = 4,5 kPa (f> 90 c / min) ako pevnu
hodnotu, pre konvenéné ventilovanie = 8 kPa (f <90 ¢ / min) ako pevnu hodnotu - nova kriticka
funkcia pre riadenie maximalneho tlaku v dychacich cestach a zlepSenia bezpecnosti ventilacie

e prisposobenie virusového filtra s cieflom minimalizovania kontaminacie pracovného priestoru
okolo pacienta (ochrana personalu) pri vyuzivani funkcii ¢istenia / vyplachu pltc

e adaptacia externého zvlhcovania 02/vzduchu na pouZitie s Paravent V (zvlhéovanie pri 100% RV a
37 ° Cv bypasse a v dyze) - kriticka funkcénost pre dlhodobé pouzZivanie ParaVentu => Primerané
zvlhéovanie a zahrievanie dychacich plynov je nevyhnutna podmienka pre Uspesnu umelu plicnu




ventilaciu pluc, s vyuZitim terapie 02, ako aj pre terapeuticku aplikaciu dalsich plynov (vzduch,
helium, xendn). Naopak, neadekvatne zvlhéovanie a zahrievanie dychacich plynov v priebehu
niekolkych hodin moéze viest k vyznamnému zhrubnutiu sekrétov a dalsim klinickym problémom so
samocistiacimi funkciami dychacich ciest, a preto implementacia tejto kritickej funkcie vyrazne
zvysi spektrum pripadov poutzitia pre ParaVent

e prisposobenie externého vysokotlakového zmieSavania vzduchu a kyslika - kritickd nova funkcia so
zabudovanym alebo externe prisp6sobenym elektronickym zmieSava¢om vzduchu a kyslika s FiO2 v
rozsahu od 0,21 do 1,0 (21 - 100% 02), s min. presnost +/- 3% zabudovaného privodu plynu 02 450
+ 50 kPa a vzduchu 450 + 50 kPa s plnou mierkou miesania

Za fyziologickych podmienok sa okolity vzduch, ktory vdychujeme, zvlhéuje a ohrieva pri prietoku hornymi i
dolnymi dychacimi cestami na teplotu cca T=37st.C a na priblizne 100 % relativnej vlihkosti (R.V). Alveolarny
plyn je zasadne zvlhéeny na 100 %R.V. pre teplotu plynu v alveoloch, t.j. 37 st.C. D6lezZitu dlohu zohrava tzv.
anatomicky mftvy priestor, ktory moZeme povazovat za priestor miesaci, kde sa zmieSava plyn z hornych
dychacich ciest a ¢ast exspirovaného alveolarneho plynu. Cerstvy dychaci plyn a po zmieani v mie$acom
priestore dostava vSetky parametre vlhkosti, teploty a chemického zloZenia.

V pripade, zZe pacientovi do pluc pri UVEP, ale aj pri oxygenoterapii aplikujeme arteficidlne zmes plynov si
musime uvedomit, Ze pri intubdacii alebo tracheostdmii obchadzame umelym bypassom horné dychacie
cesty, ktoré aj z hladiska zvlh¢ovania a ohrievania dychacich plynov maju nenahraditelny vyznam. Teda ak
preberame na seba zodpovednost za ventilaciu plic, preberdme na seba aj zodpovednost za pripravu
dychacej zmesi plynov nielen ¢o do obsahu 02, pripadne dalSieho chemického zlozZenia, ale aj ¢o do jej
teploty a vihkosti. Nizka teplota dychacich plynov a mala relativna vihkost vedu k stratdm cistej vody z
organizmu, vyraznym energetickym stratam, a hlavne ku komplikaciam z titulu zahustovania sekrétu v
dychacich cestdach, jeho retencie z porusenia funkcie mukocilidrneho transportu, obstrukcie dychacich
ciest, infekcie, problémom s toaletou dychacich ciest a vzniku atelektaz. Vyvoj a vyskum digitalneho
riadenia ventilatorov VFDV s mozZnostou prepojenia do digitalnych sieti, aplikacie prvkov Al, ako aj
zdsadnému vylepSeniu mozZnosti ovladania ventilatorov pomocou dotykovej obrazovky, ¢i inym digitdlnym
spbsobom. Vyrazne sa zvysi presnost riadenia, ako aj moznosti monitorovania celého systému ventilatora.
Prinosom a to podstatnym je na jednej strane medicinske hladisko — ovlddanie, kontrola pripadnych chyb,
ako aj pocitacova asistencia pri nastavovani a monitorovani, umoznenie monitorovania zmien
mechanickych vlastnosti pltc po¢as VFDV, o je svetovy unikat.

Ciel' vyskumu a vyvoja: Ide o vyskum a vyvoj kombinovaného systému pozostdvajuceho s vysoko tlakového
a nizkotlakového integrovaného zvlhéovaca dychacich plynov, ktorym sa zvlh¢uje a ohrieva zmes dychacich
plynov pri VFDV. Pri tomto rieSeni sa zaroven zvlhCuje a ohrieva Cast plynov prudiacich centralnym kanalom
multidyzového generdtora MNJI, ako aj pohonny plyn, ktory sa vhana pod tlakom radove 100 kPa do
insuflaénej dyzy PIN toho istého MNJI vysokofrekvenéného ventilatora.

Novost, vyssia Ucinnost i lepsie UZitkové viastnosti takéhoto rieSenia spocivaju v tom, Ze je mozné pouZzit
iba jeden ohrievac dychacich plynov, ¢o ulahcuje reguldciu procesu zvlhCovania. Pritom sa vyuZiva plyn
prudiaci bypassom na zabranenie tepelnych strat a kondenzacie vody vo vysokotlakom trakte
vysokofrekvencného ventildtora. Takéto rieSenie doposial nebolo popisané.

Diseminacné Cinnosti: Disemindcia vysledkov projektu bude realizovana na viacerych Urovniach vyuzitim
viacerych nastrojov. Informacie budd spracované ako pre odbornu komunitu tak aj pre laickd verejnost.
MozZnosti budu ohrani¢ené do ¢asu Uspesného ukoncenia planovanej realizacie ochrany prav dusevného
vlastnictva.

Zaciatok a koniec realizacie aktivity - aktivita trva pocas celej doby riesenia projektu (01/2021 - 06/2023),
vzhladom k tomu, Ze projekt je koncipovany cez jedina aktivituy priemyselného vyskumu, nie je mozné
stanovit ¢asovu os prepojenia jednotlivych aktivit.

Milniky vyskumnej aktivity:

M1- vypracovanie 3D modelu Paraventu 6mesiac projektu

M2- vytvorenie primarneho prototypu 12mesiac projektu

M3- klinického testovanie a jeho priebezné vyhodnocovanie na malych skupindch 15mesiac projektu

M4- finalizacia dokumentacie k patentovym ochrannym ¢innostiam 24 mesiac projektu

INE RELEVANTNE INFO/KONTAKTY/WEB PROJEKTU




Prijimatel pomoci
www.kalas.sk
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