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Plicni ventilator CoroVent ziskal certifikaci FDA a mizZe vstoupit na
svétové trhy

Plicni ventilator CoroVent, ktery vyvinul odborny tym prof. Karla Roubika z Fakulty
biomedicinského inZzenyrstvi CVUT ve spolupraci s partnery z COVID19CZ a dal$imi
experty, ziskal certifikaci FDA (Food and Drug Administration), ktera je velmi
prestiznim ocenénim.

VIadni americkda agentura FDA potvrdila, Ze plicni ventilator CoroVent, vyrabény
v tiebicské spolecnosti MICo Group, splfiuje vSechna kritéria pro bezpecnost a svij
deklarovany ucel. Je proto schvalen pro nouzové pouziti ve zdravotnickych
zafizenich k 1é¢né pacientl s Covid-19 za podminek stanovenych v EUA (Emergency
Use Authorization). CoroVent je proto mozné diky této certifikaci dodavat vsude na
svété, kde je uznavana, tedy mimo prostor Evropské unie.

,JiZz od samotného pocatku navrhu ventilatoru CoroVent jsme s nutnosti certifikace
samoziejmé pocitali. Proto jsme se nejen soustredili na vlastni funkénost ventilatoru,
uzitné vlastnosti a jeho bezpecénost pro pacienty, ale i na plnéni norem a pozadavki
na ventilani i zdravotnickou techniku obecné, vcetné pribéiného provadéni
analyzy rizik, detailni technické dokumentace, protokolovani dil¢ich testl a méreni
apod. Diky tomu jsme byli schopni bez problém( dolozZit vSe, co po nas FDA
pozadovala. Tato peclivost a znalost procesu certifikace se ndm vyplatila!” uvedl|
profesor Karel Roubik.

e to skvély vysledek, kdy? za 161 dni od startu vyvoje na CVUT md CoroVent
certifikaci od americké FDA a m{ze byt nasazen v USA a vSude tam, kde je uznavana,
tedy vSude mimo EU. Samerickou certifikaci mizZeme zacit export. Je to velky
uspéch odborného tymu prof. Karla Roubika, spolec¢nosti MICo, ale i podplrného
komunika¢niho a diplomatického tymu na Rektoraté CVUT,“ zhodnotil Uspéch
CoroVentu rektor CVUT doc. Vojtéch Petracek. ,Dékuji také viem partneriim a
darcam, ktefi se podileli na sbirce prostfednictvim Nadacniho fondu Donio. Velmi si
vazime ochoty pomoci vsech darc(.”
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Ventilator zacala na konci letodniho dubna v ramci licence CVUT sériové vyrabét
spole¢nost MICo Group. ,Nebudu tvrdit, Ze posledni tydny pro nas byly snadné.
Nebyly. Absence FDA certifikace se totiz ukazala byt naprosto zasadni a nékolik
potencidlné velmi zajimavych a lukrativnich obchodd jsme kvili tomu skutec¢né
nerealizovali. Proto jsme spole¢né s CVUT vynaloZili obrovské usili k jeho ziskani a
dnes, po témér ctyfech mésicich intenzivni prace mohu fict, povedlo se,” fika majitel
skupiny MICo Jifi Denner, jehoz spolecnost MICo Medical CoroVent vyrabi. ,Presto,
Ze je pro nas ziskani certifikace FDA Emergency Use Authorization naprosto zasadni,
nerad bych uved| vefejnost v omyl. Standardni certifikaci uréenou pro pouziti ve
zdravotnickych zafizeni zatim CoroVent nema. O takovou certifikaci usilujeme, ale
je to doslova béh na dlouhou trat. V soucasné dobé je pfistroj certifikovany pro
pouZziti v urgentnich pfipadech a celd fada zemi uz tento certifikdt povazuje za
dostacujici zaruku funkénosti a bezpeénosti pristroje,” dodava Denner detaily k typu
certifikace.

CoroVentu se dafi i na evropském poli. Ziskal druhé misto v hackathonu EUvsVirus,
ktery byl nejvétsi panevropskou online akci tohoto typu a ktery iniciovala Evropska
komise spolecné s Evropskou radou pro inovace. CoroVent se umistil také na 2.
misté na hackathonu Hack the Crisis Czech Republic, ktery poradala Agentura pro
podporu podnikani a investic Czechlnvest. V Evropé v téchto mésicich nevznikl zadny
obdobny projekt, ktery by se dostal do faze vyroby a certifikace.

CoroVent by nevznikl bez finanéni podpory partnert v celkové ¢astce 29 026 000 K¢.
Na ventilator probihala sbirka prostfednictvim Nadacniho fondu Donio, diky némuz
bylo vybrano béhem dvou tydn( 22 mil. K¢, 5 mil. K¢ darovala na projekt pres
Cerveny kiiz spole¢nost Coca Cola. Pravé diky sbirce a darcim jsou tyto pfistroje
okam?Zité pripravené k pouZiti pro pacienty v CR, pokud by se pandemicka situace
jakkoliv zhorsila. Viem pfispévatellim CVUT v Praze touto cestou dékuje.

Ceské vysoké uceni technické v Praze patii k nejvétiim a nejstar$im technickym vysokym $koldm v Evropé. V
soucasné dobé& ma CVUT osm fakult (stavebni, strojni, elektrotechnicka, jadernd a fyzikdlné inZenyrska,
architektury, dopravni, biomedicinského inZenyrstvi, informacnich technologii) a studuje na ném pres 18 000
studentd. Pro akademicky rok 2020/21 nabizi CVUT svym studentdim 214 akreditovanych studijnich programt a
ztoho 84 v cizim jazyce. CVUT vychovava odborniky v oblasti techniky, védce a manazery se znalosti cizich jazyk,
kte¥i jsou dynamicti, flexibilni a dokazi se rychle pFizptisobovat pozadavkdm trhu. CVUT v Praze je v soucasné
dobé na nasledujicich pozicich podle Zebficku QS World University Rankings, ktery hodnotil 1604 univerzit po
celém svété. V celosvétovém Zebticku QS World University Rankings je CVUT na 432. misté a na 9. pozici v
regiondlnim hodnoceni ,,Emerging Europe and Central Asia“. V ramci hodnoceni pro ,Engineering — Civil and
Structural" je CVUT mezi 151.—200. mistem, v oblasti ,Engineering — Mechanical na 201.-250. misté, u
,Engineering — Electrical” na 201.—250. pozici. V oblasti ,,Physics and Astronomy“ na 201. az 250. misté, ,Natural
Sciences” jsou na 283. pficce. V oblasti ,,Computer Science and Information Systems" je na 251.—-300. misté, v
oblasti ,Mathematics” a ,Material Sciences” na 301.-350 misté a v oblasti ,Engineering and Technology” je
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misté. Vice informaci najdete na www.cvut.cz




