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Storre klinisk studie med Monivent Neo100 avslutad

Monivent AB meddelar idag att rekryteringen av nyfodda barn till den kliniska studien "Optimization
of Ventilation Strategies in Premature and Term Infants in a Single-center Intervention Study" har
slutforts. | studien anvandes Monivents produkt Neo100. Studien, som omfattar 90 barn, har
genomforts pa neonatalintensivavdelningen och forlossningen pa Medicinska Universitetssjukhuset i
Wien. Studien jamfor andelen manuell ventilering inom rekommenderat volymintervall, med eller
utan aterkoppling fran Neo100. Analysen av resultaten kommer att meddelas under de kommande
manaderna.

Studien inleddes forsta halvaret 2022 med syftet att underséka om anvéndning av en Respiratory Function
Monitor (RFM) med numerisk och grafisk aterkoppling pa ventilationsparametrar kan leda till mer frekvent
identifiering och korrigering av tidalvolymer utanfér rekommenderat intervall samt justering av
ansiktsmasken for minskat lackage vid manuell ventilering av nyfédda barn. | studiens kontrollgrupp
ventilerade vardgivarna barnen utan nagon aterkoppling pa ventileringen vilket representerar det normala
kliniska forfarandet. Neo100 registrerade endast data fran ventileringen i bakgrunden utan att visa nagra
parametrar. | interventionsgruppen fick vardgivarna visuell aterkoppling fran Neo100 och kunde justera
ventileringen i realtid. Studien har letts av Dr. Michael Wagner och hans team fran Medicinska
Universitetssjukhuset i Wien, oberoende av foretaget. Under de kommande manaderna kommer en
fordjupad analys av data fran studien genomféras i syfte att publicera resultaten pa vetenskapliga
kongresser och i vetenskapliga tidskrifter.

"Detta ar den storsta kliniska studie som genomforts med Neo100 och att rekryteringen av nyfédda barn nu
slutforts ar mycket gladjande. Flera publikationer har berért utmaningarna med att korrekt kunna bedéma
tidalvolymer och att kunna identifiera masklackage eller obstruktion i luftvagarna under manuell ventilering
av nyfédda. Utmaningar som kan resultera i bade fér hoga och for laga volymer, vilket kan orsaka lung- och
hjarnskador. Studien har undersokt om Neo100 kan bidra till att uppna rekommenderade tidalvolymer samt
minskat masklackage och vi ser nu fram emot den slutliga analysen och publiceringen av resultaten”, sager
Karin Dahll6f, VD for Monivent.
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Monivent AB ("Monivent”) utvecklar, tillverkar och sdljer medicintekniska produkter i syfte att forbdttra den akuta vdrden som ges till
nyfédda barn som har behov av andningsstéd vid fédseln. Ungefir tre till sex procent av alla nyfddda barn hamnar i denna kritiska situation
och vdrdpersonal saknar idag bra verktyg for att bestimma hur effektiv denna manuella ventilering ér. Monivent har utvecklat utrustning
som mdter luftflédet till barnet direkt i ansiktsmasken via en sensormodul som skickar data tradlost till en extern monitor. Vardgivaren far
ddrigenom omedelbar Gterkoppling, vilket mojliggér nédvindiga justeringar for att sdkerstélla en effektiv men samtidigt skonsam
behandling. Bolaget marknadsfér dven en produkt avsedd fér simuleringstrdning pd utbildningsdockor som bygger pG samma teknik som
den kliniska produkten.


mailto:karin@monivent.se
http://www.monivent.se/

	Större klinisk studie med Monivent Neo100 avslutad

