
Synapse Biomedical ภูมิใจ FDA อนุมัติฉุกเฉินให

ใชระบบใหมชวยผูป วยโควิด-19 ที่กําลังหยาการใช

เครื่องชวยหายใจ

ระบบวัดการทํางานของกระบังลม Diaphragm Pacing System (DPS) ภายใตเครื่องหมายการคา TransAeris(R)

จะชวยลดระยะเวลาการใชเครื่องชวยหายใจไดกวา 25% ซึ่งจะชวยใหผูปวยคนอื่น ๆ สามารถเขาถึงอุปกรณที่สําคัญ

เตียงผูปวย ICU และทรัพยากรทางการแพทยไดมากขึ้น

Synapse Biomedical, Inc. (www.synapsebiomedical.com) ประกาศวา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

สหรัฐ (FDA) ไดอนุมัติฉุกเฉินใหมีการใช TransAeris(R) DPS ของทางบริษทั ชวยผูปวยที่อยูในกระบวนหยาการ

ใชเครื่องชวยหายใจ ซึ่งแพทยประเมินแลววามีความเสี่ยงสูงที่อาจจะหยุดใชเครื่องชวยหายใจไมได ในระหวางการ

แพรระบาดของโควิด-19 ระยะเวลาไมเกิน 30 วัน

รับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่ www.synapsebiomedical.com/covid-19

ในชวงที่โควิด-19 ระบาดไปทัว่โลก จํานวนผูปวยที่ตองใชเครื่องชวยหายใจระยะยาว (PMV) ในโรงพยาบาลและ

แผนก ICU จึงมีจํานวนเพิ่มมากขึ้นอยางที่ไมเคยมีมากอน และถึงแมอาการเบื้องตนของพวกเขาจะเริ่มทรงตัว แต

ผูปวย PMV ก็ยังคงมีความเสี่ยงที่เกิดภาวะการทํางานของกระบังลมเสียหายจากการใสเครื่องชวยหายใจ (VIDD)
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ซึ่งอาจสงผลใหผูปวยกลุมน้ีตองใชเครื่องชวยหายใจนานขึ้น

ระบบ TransAeris จะชวยรับมือปัญหาดังกลาวดวยการปรับสภาวะการทํางานของกระบังลมผูปวย เพื่อลดหรือหลีก

เลี่ยงภาวะ VIDD โดยแบบจําลองบงชี้วา เทคโนโลยีที่ไดรับมาตรฐาน CE Mark และอยูในระหวางการตรวจสอบ

ทางคลินิกในสหรัฐน้ี สามารถลดการใชเครื่องชวยหายใจในกลุมผูปวยโควิด-19 ไดถึง 26% ซึ่งจะชวยใหมีเครื่อง

หายใจเพียงพอตอความตองการที่มีมหาศาลในชวงโรคระบาด

“เทคโนโลยีวัดการทํางานของกระบังลมของเราประสบความสําเร็จในการรักษาผูปวยกวา 2,000 คนทัว่โลก” นาย

แอนโธนี อิกเนกนี ประธานและซีอีโอของ Synapse Biomedical กลาว “เราดีใจที่ FDA อนุมัติอุปกรณน้ีอยาง

ฉุกเฉิน ซึ่งจะปูทางใหแพทยสามารถเขาถึงอุปกรณลาสุดจาก TransAeris ไดรวดเร็ว เพื่อชวยผูปวยโควิด-19 ใหได

มากที่สุดเทาที่จะทําไดในชวงการแพรระบาดของโควิด-19”

“ผูปวยที่มีอาการบาดเจ็บ ไปจนถึงผูปวยผาตัดและผูปวยที่มีอาการทางหัวใจที่มีความเสี่ยงสูง จะตองใชเตียงในแผน

ก ICU และเครื่องชวยหายใจ ซึ่งก็เป็นอุปกรณที่ผูปวยโควิด-19 ก็ตองการเชนกัน” นายแพทย เรยมอนด พี ออ

นเดอรส ศัลยแพทยแหงสหรัฐอเมริกา หัวหน าแผนกศัลยกรรมทัว่ไปแหงโรงพยาบาลมหาวิทยาลัยศูนยการแพทย

คลีฟแลนด และศาสตราจารยคณะแพทยศาสตร มหาวิทยาลัยเคสเวสเทิรนรีเสิรฟ กลาววา “สําหรับกรณีของเรา

การใช TransAeris กับผูปวยโควิด-19 และผูปวยผาตัดที่มีความเสี่ยงสูง ชวยป องกันหวงโซอุปทานของเครื่องชวย

หายใจ เตียงผูปวยวิกฤติ และทรัพยากรทางคลินิก ดวยการลดระยะเวลาการใชเครื่องชวยหายใจเชิงกลสําหรับผู

ปวยที่มีความเสี่ยง หรือตองใชเครื่องชวยหายใจเป็นเวลานาน”

TransAeris ตอยอดจากความสําเร็จจากอีกหน่ึงเทคโนโลยีทางการแพทยของ Synapse Biomedical อยางระบบ

NeuRx(R) Diaphragm Pacing Stimulation (NeuRx DPS) ซึ่งไดรับเครื่องหมายรับรอง CE Mark และใบ

อนุญาตจาก FDA ตัง้แตปี 2551 สําหรับผูปวยที่มีอาการบาดเจ็บที่ไขสันหลัง (SCI) อีกทัง้ยังประสบความสําเร็จใน

การลดหรือกําจัดความตองการสําหรับเครื่องชวยหายใจเชิงกล TransAeris สรางขึ้นมาเพื่อชวยผูปวยที่ตองใชเครื่อง

ชวยหายใจเป็นเวลานานติดตอกันถึง 30 วัน ลดความซับซอนของคุณสมบัติภายนอกของระบบ NeuRx DPS และ

กลายเป็นอุปกรณที่สามารถใชแลวทิง้เป็นระยะเวลา 30 วันตอผูปวยหน่ึงราย นับตัง้แตนัน้ ศูนยหลายแหงในยุโรป

รวมถึง BGU Murnau (เยอรมนี) ใชงาน TransAeris อยางประสบความสําเร็จสําหรับผูปวยที่บาดเจ็บไขสันหลัง

เฉียบพลันหรือมีการบาดเจ็บหลายแหง

เกี่ยวกับ Synapse Biomedical, Inc.: Synapse Biomedical กอตัง้ขึ้นเมื่อปี 2545 โดยแยกตัวออกมาจาก

มหาวิทยาลัยเคสเวสเทิรนรีเสิรฟ และโรงพยาบาลของมหาวิทยาลัยคลีฟแลนด บริษทัมีภารกิจเพื่อมอบการรักษาที่

เปลี่ยนชีวิตผานการคาแพลตฟอรมกระตุนประสาทเชิงพาณิชย และสรางองคกรที่มีความยัง่ยืนบนรากฐานของการ

วิจัยทางคลินิกและวิทยาศาสตร ซึ่งจะสงมอบคุณคาที่มีความหมายแกผูปวย พนักงาน ชุมชน และผูถือหุน Synapse

มีสํานักงานใหญตัง้อยูที่เมืองโอเบอรลิน รัฐโอไฮโอ และสํานักงานในยุโรปที่เมืองอองเกียน-เล-แบนส ประเทศ

ฝรัง่เศส รับชมขอมูลเพิ่มเติมไดที่ www.synapsebiomedical.com

TransAeris(R) Diaphragm Pacing System (DPS) ยังไมถูกรับรองหรือผานอนุมัติเพื่อชวยผูปวยเลิกใชเครื่อง



ชวยหายใจในทางการแพทย ทามกลางการแพรระบาดของโควิด-19 TransAeris DPS เพียงไดรับอนุญาตสําหรับ

การใชงานฉกุเฉินจาก FDA ภายใต EUA และไดรบัอนญุาตเฉพาะในชวงระยะเวลาของการประกาศวามีสถานการณ

ที่อนุมัติการใชงาน TransAeris DPS ฉุกเฉิน ภายใตมาตรา 564(b)(1) ของพระราชบัญญัติ 21 U.S.C.

360bbb-3(b)(1) เวนแตวาการอนุญาตนัน้จะถูกยกเลิกหรือเพิกถอน

รูปภาพ – https://mma.prnewswire.com/media/1155320/Synapse_Biomedical_Transaeris_System.jpg

คําบรรยายภาพ – ระบบ TransAeris จะปรับสภาพการทํางานของกระบังลมผูปวย เพื่อลดหรือหลีกเลี่ยงภาวะ

VIDD โดยแบบจําลองบงชี้วา เทคโนโลยีที่ไดรับมาตรฐาน CE Mark และอยูในระหวางการตรวจสอบทางคลินิกใน

สหรัฐน้ี สามารถลดการใชเครื่องชวยหายใจในกลุมผูปวยโควิด-19 ไดถึง 26% ซึ่งจะชวยใหมีเครื่องหายใจเพียงพอ

ตอความตองการที่มีมหาศาลในชวงโรคระบาด


