
Synapse Biomedical ภู​มิ​ใจ FDA อนุมัติ​ฉุกเฉิน​ให

ใช​ระบบ​ใหม​ชวย​ผู​ป วย​โค​วิด​-19 ที่​กําลัง​หยา​การ​ใช

เครื่อง​ชวย​หาย​ใจ

ระบบ​วัด​การ​ทํางาน​ของ​กระ​บัง​ลม Diaphragm Pacing System (DPS) ภาย​ใต​เครื่องหมาย​การ​คา TransAeris(R)

จะ​ชวย​ลด​ระยะ​เวลา​การ​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​ได​กวา​ 2​5% ซึ่ง​จะ​ชวย​ให​ผู​ปวย​คน​อื่น​ ๆ สามารถ​เขา​ถึง​อุปกรณ​ที่​สําคัญ​

เตียง​ผู​ปวย ICU และ​ทรัพยากร​ทางการ​แพทย​ได​มาก​ขึ้น

Synapse Biomedical, Inc. (www.synapsebiomedical.com) ประกาศ​วา​ สํานักงาน​คณะ​กรรมการ​อาหาร​และ​ยา

สห​รัฐ (FDA) ได​อนุมัติ​ฉุกเฉิน​ให​มี​การ​ใช TransAeris(R) DPS ของ​ทาง​บริษทั​ ชวย​ผู​ปวย​ที่​อยู​ใน​กระบวน​หยา​การ

ใช​เครื่อง​ชวย​หาย​ใจ​ ซึ่ง​แพทย​ประเมิน​แลว​วา​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​ที่​อาจ​จะ​หยุด​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​ไม​ได​ ใน​ระหวาง​การ

แพร​ระบาด​ของ​โค​วิด​-19 ระยะ​เวลา​ไม​เกิน​ 30 วัน

รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ www.synapsebiomedical.com/covid-19

ใน​ชวง​ที่​โค​วิด​-19 ระบาด​ไป​ทัว่​โลก​ จํานวน​ผู​ปวย​ที่​ตอง​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​ระยะ​ยาว (PMV) ใน​โรง​พยาบาล​และ

แผน​ก ICU จึง​มี​จํานวน​เพิ่ม​มาก​ขึ้น​อยาง​ที่​ไม​เคย​มี​มา​กอ​น ​และ​ถึง​แม​อาการ​เบื้อง​ตน​ของ​พวก​เขา​จะ​เริ่ม​ทรง​ตัว​ แต

ผู​ปวย PMV ก็​ยัง​คง​มี​ความ​เสี่ยง​ที่​เกิด​ภาวะ​การ​ทํางาน​ของ​กระ​บัง​ลมเสีย​หาย​จาก​การ​ใส​เครื่อง​ชวย​หาย​ใจ (VIDD)
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ซึ่ง​อาจ​สง​ผล​ให​ผู​ปวย​กลุม​น้ี​ตอง​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​นาน​ขึ้น

ระ​บบ TransAeris จะ​ชวย​รับมือ​ปัญหา​ดัง​กลาว​ดวย​การ​ปรับ​สภาวะ​การ​ทํางาน​ของ​กระ​บัง​ลม​ผู​ปวย​ เพื่อ​ลด​หรือ​หลีก

เลี่ยง​ภาว​ะ VIDD โดย​แบบ​จําลอง​บง​ชี้​วา​ เทคโนโลยี​ที่​ได​รับ​มาตร​ฐาน CE Mark และ​อยู​ใน​ระหวาง​การ​ตรวจ​สอบ

ทาง​คลินิก​ใน​สหรัฐ​น้ี​ สามารถ​ลด​การ​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​ใน​กลุม​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 ได​ถึง​ 2​6% ซึ่ง​จะ​ชวย​ให​มี​เครื่อง

หายใจ​เพียง​พอ​ตอ​ความ​ตองการ​ที่​มี​มหาศาล​ใน​ชวง​โรค​ระ​บาด

“เทคโนโลยี​วัด​การ​ทํางาน​ของ​กระ​บัง​ลม​ของ​เรา​ประสบ​ความ​สําเร็จ​ใน​การ​รักษา​ผู​ปวย​กวา​ 2​,000 คน​ทัว่​โลก​” นาย

แอ​นโธนี​ อิก​เนก​นี​ ประธาน​และ​ซี​อี​โอ​ของ Synapse Biomedical กลาว​ “เรา​ดี​ใจ​ที่ FDA อนุมัติ​อุปกรณ​น้ี​อยาง

ฉุกเฉิน​ ซึ่ง​จะ​ปู​ทาง​ให​แพทย​สามารถ​เขา​ถึง​อุปกรณ​ลาสุด​จาก TransAeris ได​รวด​เร็ว​ เพื่อ​ชวย​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 ให​ได

มาก​ที่สุด​เทา​ที่​จะ​ทําได​ใน​ชวง​การ​แพร​ระบาด​ของ​โค​วิด​-19”

“ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​บาด​เจ็บ​ ไป​จนถึง​ผู​ปวย​ผาตัด​และ​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​ทาง​หัวใจ​ที่​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​ จะ​ตอง​ใช​เตียง​ใน​แผน

ก ICU และ​เครื่อง​ชวย​หาย​ใจ​ ซึ่ง​ก็​เป็น​อุปกรณ​ที่​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 ก็​ตองการ​เชน​กัน​” นาย​แพทย​ เรยมอน​ด พี​ ออ

นเดอรส ศัลยแพทย​แหง​สหรัฐ​อเมริกา​ หัวหน า​แผนก​ศัลยกรรม​ทัว่ไป​แหง​โรง​พยาบาล​มหาวิทยาลัย​ศูนย​การ​แพทย

คลี​ฟแลนด​ และ​ศาสตราจารย​คณะ​แพทย​ศาสตร​ มหาวิทยาลัย​เคส​เวสเทิรนรี​เสิรฟ​ กลาว​วา​ “สําหรับ​กรณี​ของ​เรา​

การ​ใช TransAeris กับ​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 และ​ผู​ปวย​ผาตัด​ที่​มี​ความ​เสี่ยง​สูง​ ชวย​ป องกัน​หวง​โซ​อุปทาน​ของ​เครื่อง​ชวย

หาย​ใจ​ เตียง​ผู​ปวย​วิกฤติ​ และ​ทรัพยากร​ทาง​คลินิก​ ดวย​การ​ลด​ระยะ​เวลา​การ​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​เชิงกล​สําหรับ​ผู

ปวย​ที่​มี​ความ​เสี่ยง​ หรือ​ตอง​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​เป็น​เวลา​นาน​”

TransAeris ตอย​อด​จาก​ความ​สําเร็จ​จาก​อีก​หน่ึง​เทคโนโลยี​ทางการ​แพทย​ของ Synapse Biomedical อยาง​ระ​บบ

NeuRx(R) Diaphragm Pacing Stimulation (NeuRx DPS) ซึ่ง​ได​รับ​เครื่องหมาย​รับ​รอง CE Mark และ​ใบ

อนุญาต​จาก FDA ตัง้แต​ปี​ 2​551 สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​มี​อาการ​บาด​เจ็บ​ที่​ไข​สัน​หลัง (SCI) อีก​ทัง้​ยัง​ประสบ​ความ​สําเร็จ​ใน

การ​ลด​หรือ​กําจัด​ความ​ตองการ​สําหรับ​เครื่อง​ชวย​หายใจ​เชิง​กล TransAeris สราง​ขึ้น​มา​เพื่อ​ชวย​ผู​ปวย​ที่​ตอง​ใช​เครื่อง

ชวย​หายใจ​เป็น​เวลา​นาน​ติดตอ​กัน​ถึง​ 30 วัน​ ลด​ความ​ซับ​ซอน​ของ​คุณสมบัติ​ภายนอก​ของ​ระ​บบ NeuRx DPS และ

กลาย​เป็น​อุปกรณ​ที่​สามารถ​ใช​แลว​ทิง้​เป็น​ระยะ​เวลา​ 30 วัน​ตอ​ผู​ปวย​หน่ึง​ราย​ นับ​ตัง้แต​นัน้​ ศูนย​หลาย​แหง​ใน​ยุโรป

รวม​ถึง BGU Murnau (เยอ​รม​นี​) ใช​งาน TransAeris อยาง​ประสบ​ความ​สําเร็จ​สําหรับ​ผู​ปวย​ที่​บาด​เจ็บ​ไขสันหลัง

เฉียบพลัน​หรือ​มี​การ​บาด​เจ็บ​หลาย​แห​ง

เกี่ยว​กับ Synapse Biomedical, Inc.: Synapse Biomedical กอ​ตัง้​ขึ้น​เมื่อ​ปี​ 2​545 โดย​แยก​ตัว​ออก​มา​จาก

มหาวิทยาลัย​เคส​เวสเทิรนรี​เสิรฟ​ และ​โรง​พยาบาล​ของ​มหาวิทยาลัย​คลี​ฟแลนด​ บริษทั​มี​ภารกิจ​เพื่อ​มอบ​การ​รักษา​ที่

เปลี่ยน​ชีวิต​ผาน​การ​คา​แพลตฟอรม​กระตุน​ประสาท​เชิง​พาณิชย​ และ​สราง​องคกร​ที่​มี​ความ​ยัง่ยืน​บน​รากฐาน​ของ​การ

วิจัย​ทาง​คลินิก​และ​วิทยา​ศาสตร​ ซึ่ง​จะ​สง​มอบ​คุณคา​ที่​มี​ความ​หมาย​แก​ผู​ปวย​ พ​นัก​งา​น ​ชุม​ชน​ และ​ผู​ถือ​หุน Synapse

มี​สํานักงาน​ใหญ​ตัง้​อยู​ที่​เมือง​โอ​เบอร​ลิ​น ​รัฐ​โอไฮโอ​ และ​สํานักงาน​ใน​ยุโรป​ที่​เมือง​ออ​งเกีย​น-​เล-​แบน​ส ประเทศ

ฝรัง่เศส​ รับ​ชม​ขอมูล​เพิ่ม​เติม​ได​ที่ www.synapsebiomedical.com

TransAeris(R) Diaphragm Pacing System (DPS) ยัง​ไม​ถูก​รับรอง​หรือ​ผาน​อนุมัติ​เพื่อ​ชวย​ผู​ปวย​เลิก​ใช​เครื่อง



ชวย​หายใจ​ใน​ทางการ​แพทย​ ทามกลาง​การ​แพร​ระบาด​ของ​โค​วิด-19 TransAeris DPS เพียง​ได​รับ​อนุญาต​สําหรับ

การ​ใช​งาน​ฉกุเฉิน​จาก FDA ภาย​ใต EUA และ​ได​รบั​อนญุาต​เฉพาะ​ใน​ชวง​ระยะ​เวลา​ของ​การ​ประกาศ​วา​มี​สถานการณ

ที่​อนุมัติ​การ​ใช​งาน TransAeris DPS ฉุกเฉิน​ ภาย​ใต​มาตร​า 564(b)(1) ของ​พระ​ราช​บัญญัติ 21 U.S.C.

360bbb-3(b)(1) เวน​แต​วาการ​อนุญาต​นัน้​จะ​ถูก​ยกเลิก​หรือ​เพิก​ถอน

รูป​ภาพ – https://mma.prnewswire.com/media/1155320/Synapse_Biomedical_Transaeris_System.jpg

คําบรรยาย​ภาพ​ – ระ​บบ TransAeris จะ​ปรับ​สภาพ​การ​ทํางาน​ของ​กระ​บัง​ลม​ผู​ปวย​ เพื่อ​ลด​หรือ​หลีก​เลี่ยง​ภาว​ะ

VIDD โดย​แบบ​จําลอง​บง​ชี้​วา​ เทคโนโลยี​ที่​ได​รับ​มาตร​ฐาน CE Mark และ​อยู​ใน​ระหวาง​การ​ตรวจ​สอบ​ทาง​คลินิก​ใน

สหรัฐ​น้ี​ สามารถ​ลด​การ​ใช​เครื่อง​ชวย​หายใจ​ใน​กลุม​ผู​ปวย​โค​วิด​-19 ได​ถึง​ 2​6% ซึ่ง​จะ​ชวย​ให​มี​เครื่อง​หายใจ​เพียง​พอ

ตอ​ความ​ตองการ​ที่​มี​มหาศาล​ใน​ชวง​โรค​ระ​บาด


