N

N

MakAir, un ventilateur né de la pandémie COVID-19
concu grace a 'impression 3D, le numérique et ’open
innovation
Pierre-Antoine Gourraud, Mickaél Evenas, Corinne Lejus-Bourdeau, Baptiste
Jamin, Gabriel Moneyron, Quentin Adam, Frangois Charbon, Claude Guerin,

Laurent Argaud, Erik Huneker, et al.

» To cite this version:

Pierre-Antoine Gourraud, Mickaél Evenas, Corinne Lejus-Bourdeau, Baptiste Jamin, Gabriel Money-
ron, et al.. MakAir, un ventilateur né de la pandémie COVID-19 congu grace a 'impression 3D, le
numérique et 'open innovation. Medecine de Catastrophe Urgences Collectives, 2020, 4, pp.233 - 240.
10.1016/j.pxur.2020.08.017 . hal-03493302

HAL Id: hal-03493302
https://hal.science/hal-03493302
Submitted on 17 Oct 2022

HAL is a multi-disciplinary open access L’archive ouverte pluridisciplinaire HAL, est

archive for the deposit and dissemination of sci-
entific research documents, whether they are pub-
lished or not. The documents may come from
teaching and research institutions in France or
abroad, or from public or private research centers.

destinée au dépot et a la diffusion de documents
scientifiques de niveau recherche, publiés ou non,
émanant des établissements d’enseignement et de
recherche francais ou étrangers, des laboratoires
publics ou privés.

Distributed under a Creative Commons Attribution - NonCommercial 4.0 International License


https://hal.science/hal-03493302
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
https://hal.archives-ouvertes.fr

Version of Record: https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1279847920301129
Manuscript_8f3759607ef4a830c55ed07a81740bd8

Rubrique : Article original
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I’impression 3D, le numérique et ’open innovation.

MakAir, a covid-19-born ventilation machine, combining 3D printing design, digital
control and open innovation.
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Résumé

La récente pandémie de COVID-19 a révélé la nécessité de produire en masse des ventilateurs
pour les patients en syndrome de détresse respiratoire aigué afin de couvrir les graves déficits de
matériels liés a I’afflux anormalement élevé de patients dans les services de réanimation. MakAir
est un ventilateur mécanique congu grace au recours a I’impression 3D et I’open-source logiciel
et matériel. Facile a produire en masse, il est destiné aux pandémies de type COVID-19.

Pour faciliter sa production en temps de crise, la version minimale du dispositif médical de classe
IIb MakAir, fonctionne uniquement en pression controlée avec une turbine lui permettant d'étre
autonome en air. Une source d’oxygene (O2) externe permet d’insuffler un mélange allant
jusqu’a 0.8 d’Oz en fraction d’air inspiré. Le MakAir a fait 'objet d'une €valuation préclinique
complete sur banc d'essai.

Le MakAir fourni une assistance ventilatoire conforme a la consigne dans des cas simulés
d'insuffisance respiratoire aigué dans divers scénarios de résistance. Traduit en pression motrice
de 10-15 cmH-O0, les consignes de ventilation en pression permettent une bonne approximation
du volume courant. De méme, le contrdle de I'apport en Oz par un débitmetre permet d’estimer la
FiO..

Les performances techniques du MakAir sont conformes aux exigences appliquées aux appareils
destinés a un usage commercial. Si la mise a disposition de matériel en nombre suffisant ne peut
que soulager des équipes sur-sollicitées en période de crise, le MakAir peut constituer une
alternative intéressante pour les pays a revenu faible ou modéré. Les caractéristiques du MakAir
en open-source permettent également d'améliorer, de développer et de tester en continu, en
parallele et de maniere délocalisée plusieurs améliorations technologiques et/ou algorithmiques,
voire de produire une déclinaison locale.

Mots-clés : ventilateur mécanique, COVID-19, dispositif médical, médecine de précision.



Summary

The recent COVID-19 pandemic revealed the need for mass production of ventilators for patients
with severe respiratory failure. MakAir is a mechanical ventilator designed using 3D printing and
open-source software and hardware. Easy to mass produce, it is intended for use in COVID-19
like pandemics.

To facilitate its production in times of crisis, the minimal version of the class IIb medical device
MakAir, works only in controlled pressure with a turbine allowing it to be air autonomous. An
external source of oxygen allows the insufflation of a mixture of up to 0.8 O as a fraction of
inspired air. The MakAir has undergone a complete pre-clinical evaluation on a test bench.

The MakAir provides ventilation assistance as directed in simulated cases of acute respiratory
failure linked in various resistance scenarios. Translated into a motive pressure of 10-15 cmH»O,
the driving pressure ventilation provide a good approximation of tidal volume. In the same way,
the control of the oxygen supply by a flowmeter makes it possible to estimate the FiO> in the
different scenarios tested.

The technical performance of the MakAuir crisis ventilator is in accordance with the requirements
applied to devices intended for commercial use. If the provision of sufficient equipment can only
relieve over-stressed teams in times of crisis, the MakAir can be an interesting alternative for
low- and middle-income countries. The open-source features of MakAir also make it possible to
improve, develop, and test several technological and/or algorithmic improvements, or even to
produce a local version.

Keywords: Mechanical ventilation, COVID-19, SARS-COV-2, open-source, open-design,
precision medicine.



INTRODUCTION

La pandémie de coronavirus 2019 (COVID-19) a prouvé que nos systemes de santé modernes
peuvent étre mis en tension par 1’émergence de maladies virales. Etablissement, personnels de
soins et matériel médical sont alors éprouvés dans des conditions qui sortent des usages
normaux. Ces conditions se manifestent souvent en premier par la pénurie de consommables et
matériels pourtant essentiels, (masques et les solutions hydro alcooliques, et lits dans les unités
de soins intensifs, appareils de ventilation). Parmi les diverses pénuries d'approvisionnement, les
équipements de protection individuelle et les ventilateurs sont les plus critiques, et jusqu'a un
million de dispositifs pourraient s’avérer nécessaires rien qu'aux Etats-Unis [1]. De méme, la
plupart des consommables ou pieces détachées sont rarement disponibles en quantités suffisantes
pour faire face aux usages intensifs requis par une crise ou une catastrophe a 1’échelle mondiale.
De surcroit, la situation de crise mobilise un spectre de fonctionnalités des machines et de
compétences des personnels qui est assez réduit et pourtant ce spectre est difficile a anticiper [2].

A défaut de décompte précis, une modélisation mathématique proposée par Wells et al. estiment
a 45 341 ([1IQ] 31346 - 62110) le nombre de machines de ventilation qui pourrait étre nécessaire
lors d’un pic de 1'épidémie de COVID-19 aux Etats-Unis [3]. Dans de telles conditions, la
délicate opération de tri des patients atteints par la pandémie interroge quelle offre de dispositifs
médicaux est requise face a quelle demande, et comment les techniques ou pratiques
nouvellement disponibles comme I’'impression 3D, et I’innovation en open-source (libre de
droits de propriété intellectuelle) changent le rapport de force imposé par la crise [4].

Les procédures et délais de sécurité 1égitiment imposés par les procédures d’évaluation standards
sont incompatibles avec les urgences face auxquels la pandémie confronte les décideurs. En
temps de crise, les opérations d’ordinaire séquentielles deviennent coextensives : réorganiser la
fabrication, mettre en place une production localisée au plus pres des besoins et valider un cahier
des charges adapté aux besoins des patients. De surcroit, crise ou pas crise, le recours massif au
développement itératif, caractéristique de la prépondérance du numérique dans les innovations
contemporaines requiert une agilit¢ que des procédures pensées pour le médicament ou des
dispositifs «a définition statique » n’ont pas encore. La tentation de contournement des
exigences réglementaires pour sauver des vies peut s'avérer aussi dangereuse que le rigorisme
réglementaire qui contribuerait, par la latence d’évaluation, a un rationnement dévastateur, au
triage des patients et amplifierait la crise et son lot de conséquences économiques et sociales
[5,6]. La crise permet d’envisager un changement de paradigme pour tenir compte de la nécessité
de disposer de ventilateurs de source ouvert, robustes, peu coliteux a produire et faciles a
déployer.

Au carrefour de la transition vers une économie numérique, tant le contrdle logiciel des
dispositifs médicaux que I'utilisation massive de l'impression tridimensionnelle (3D) peuvent
apporter des réponses aux défis de la médecine moderne [7]. Il s’agit, dans un monde globalisé,
pour les pays a faible revenu et a revenu intermédiaire d'avoir acces a des ventilateurs produits a
bas cofits avec l'utilisation de pieces et équipements standards, pour les unités de soins intensifs
mais aussi de conduire un approvisionnement local comme source de robustesse dans la réponse
mondiale a une crise pandémique [8]. Le projet MakAir illustre les modalités de réponse a ce
défi car le recours a I'impression 3D conjugue la conception ouverte participative libre de droit
de propriété intellectuelle et la perspective de production délocalisée, dans des délais courts.



Cette étude présente les principes qui ont présidé a sa conception et 1’évaluation préclinique
complete sur un modele de banc d'essai.

METHODES

Une communauté bénévole, mobilisée a distance et une conception accélérée

Un collectif de bénévoles les makers for life s’est auto-constitué durant la période de
confinement COVID-19 pour contribuer a la conception du ventilateur MakAir en cas de pénurie
de ventilateur en France ou a I’étranger. Chacun a contribué a mesure de son champ d’expertise
du choix d’un nom « MakAir = Make Air » (littéralement fabriquer de 1’air) a la conception
pneumatique du circuit en passant par la constitution du dossier réglementaire recevable par
I’Agence nationale de sécurité du médicament (ANSM). La version initiale du ventilateur
MakAir a été développée entre le 16 mars et le 10 avril 2020 (Date de dépot du dossier
d’approbation a I’ANSM) en réponse a la pénurie potentielle de ventilateurs conventionnels au
niveau national et mondial. Apres plusieurs itérations sur la conception technique et des
changements d'algorithme, la premiere version du prototype dont les résultats sont présentés ici,
a été testée le 12-14 avril 2020. Le MakAir est concue comme un dispositif médical classe IIb,
en respectant les exigences de la directive européenne du dispositif médical 93/42/CEE. La
conception de MakAir a eu massivement recours a l'impression 3D pour développer en parallele
plusieurs types de valves et obtenir itérativement une conception matérielle du MakAir stable.
L’utilisation de principes de conception matérielle et logicielle libres de droit, dits en open-
design open-source, a permis de rassembler une communauté de plus de 350 personnes (liste en
annexe) qui ont contribué a développer le MakAir (https://github.com/makers-for-life/makair/).
Un noyau d'environ 20 personnes a organisé des groupes de travail en utilisant des outils
d'interaction a distance et l'archivage de documents (https://makersforlife.slack.com/).

Précision de la pression motrice générée par la turbine

La précision de la pressurisation a évalué la stabilité de la pression expiratoire positive (PEP) ou
Positive End Expiratory Pressure (PEEP), la pression de plateau (Ppiaeau), 1a pression de créte
(pic ou pointe), dans un mode contrdlé par la pression (VPC). Aucune respiration spontanée n'est
appliquée. Le parametre central du MakAir est la pression motrice, différence entre la PEP et la
Pplaean. La pression est controlée en temps réel grace a un simple capteur de pression dans le
circuit pneumatique fermé. Le respect de la consigne d’erreur a été évalué comme étant la
différence moyenne entre les valeurs cibles réglées et la valeur réelle mesurée indépendamment.
Les évaluations de la PEP ont été comparées pour trois niveaux de résistance : 5, 20 et 50
cmH>O/'sec.

Apport d’oxygene a I'aide d’une valve a effet Venturi

Dans sa version initiale, MakAir ne comporte ni capteur de débit d’air ni capteur de d’oxygene
(O2). 11 ne mesure pas donc la fraction inspiratoire d’O> (FiO2) mais utilise une administration
d’O» supplémentaire sur la face avant de l'appareil, qui produit un mélange d’air spécifique par
effet Venturi allant jusqu’a 80% d’O». Le dispositif Venturi a I’intérieur du ventilateur est utilisé
pour s’assurer que la quantité correcte de gaz entre dans le systeme pressurisé, ce qui entraine
une variation de la FiO; et du débit de gaz. Nous n'avons pas testé 1'impact du FO sur les



mesures ; cependant, nous avons mesuré I'impact de I'administration de 15 1/min d’O2 en utilisant
une bouteille d’O: standard et un dispositif de débitmetre.

RESULTATS

Le MakAuir s'organise en deux compartiments plus ou moins isolés en fonction du caisson utilisé
(Figure 1 A).

1. Le module électronique est situé dans la partie supérieure de 1’appareil ; il contient deux
batteries au plomb (2 h 30 d’autonomie), une carte électronique et un écran LCD. Ces
composants sont couramment disponibles dans le commerce.

2. Le module pneumatique se trouve dans la partie inférieure de I'appareil et contient la turbine,
les valves a pincements, ainsi que l'entrée et la sortie de la ventilation. Le circuit pneumatique
est fermé. La plupart de ces pieces sont imprimées en 3D, a l'aide de matériaux
biocompatibles, et tous les plans sont disponibles en open source.

La vue extérieure de D’appareil permet de retrouver ses principales caractéristiques, sa
modularité, ainsi que la valve a effet Venturi pour assurer le mélange d’O: provenant d'une
source externe. (Figure 1B et 1C).

- Cellule électrique
+ Cellule d’affichage

Cellule de consignes et g
“" de contréle numérique

Module

Electronique Batterles

-- Valves 3 effet Venturi =

Module

Pneumatique == Valves a pincement

_-= Branche Expiratoire
-- Branche Inspiratoire

Turbine

Figure 1. Représentation schématique (A) et photographies du premier prototype d’appareil
MakAir (B et C). Détails des matériaux, références et variantes disponibles sur
https://github.com/makers-for-life/MakAir.

Au gré des versions logicielles, chaque parametre de consigne peut étre utilisé pour ajuster en
temps réel I’ouverture coordonnée des vannes a pincement. La concomitance de la mesure de
pression dans le systéeme pneumatique fermé avec 1’action sur les vannes traduite dans un angle



appliqué au servomoteur permet un contrdle fin du respect de la consigne de pression (pression
de créte ici) (Figure 2). Comme attendu, la qualité de la précision relevée par des coefficients de
corrélation linéaire diminue avec 1’augmentation de la résistance pulmonaire, sans signification
clinique.
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Figure 2. Corrélation entre la consigne de pression de créte et la pression mesurée dans trois
niveaux de résistance pulmonaire. Chaque mesure donnée est la moyenne de cinq mesures. Une
régression linéaire est présentée pour chaque série de scénario de résistance pulmonaire (Les
consignes de Pciee entre 15 cmH>20 et 50 cmH>O sont testées de 5 cmH>0 en 5 cmH>0).

Selon I'hypothése éprouvée dans les premieres semaines de la pandémie, 1’absence de
disponibilité de débitmetre impose par la force des choses, une ventilation en mode pression
controlée avec de simples capteurs de pression. Cela rend obligatoire la vérification en phase
préclinique du MakAir de la bonne équivalence entre pression motrice du cycle et volume
inspiratoire dans les multiples scénarios de résistance (Figure 3). On observe qu’une ventilation
avec des pressions motrices entre 10 et 20 cm H2O correspond a des volumes inspiratoires entre
350 et 550 ml.
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Figure 3. Corrélation entre la pression motrice et le volume inspiratoire dans trois scénarios de
résistance pulmonaire. Chaque mesure donnée est la moyenne de cinq mesures. Une régression
linéaire a été effectuée pour chaque série de scénario de résistance pulmonaire, seule la
régression globale est présentée (Les consignes de pression motrice (définie par la soustraction
Ppiatean - PEP) entre 2 cmH20 et 42 cmH>0).

L’apport en O, est un parametre facilement ajusté en fonction de la gazométrie sanguine des
patients, I’utilisation d’abaques de conversion entre le débit d’O- en entrée du MakAir et la FiO»
(Figure 4). Elle a été réalisée dans deux centres indépendamment. Elle confirme la possibilité de
monter jusqu’a 0,8 de FiO; avec un débit de 15 1/min d’O,.
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Figure 4. Relation entre le débit entrant d’O2 du MakAir et la FiOz. (A) Deux essais
indépendants de conversion de débit d’Oz en FiO; pour une ventilation a PEP = 9 cmH,O0,
Pplateau = 17 cmH20, Vt = 250 ml et résistance = 10 cmH20O/1/sec (Centre 1). (B) Mesure par
Certifier Fa+, de la correspondance entre débit entrant d’Oz et FiO2 pour une ventilation a PEP =
10 cmH20, Vt = 400 ml et compliance= 40 ml/cmH>0 et résistance = 10 cmH>0O/1/sec (Centre
2).

Ergonomie et maintenabilité sont simplifiées a I’extréme, rendant 1’appareil aisé a déployer
pendant des longues périodes dans un environnement ol les ressources en personnels qualifiés
peuvent se faire rares. Les alarmes a seuils automatiques, évolutives selon deux niveaux de
criticité sont classiquement gérées (déclenchement sonore et visuelle, arrét par inhibition ou
acquittement), mais sont aussi externalisables, et cette option est tout a fait intéressante dans un
souhait de centralisation et de fermeture de la chambre du patient, ou de son traitement a
domicile.

DISCUSSION

Les évaluations précliniques du MakAir ici présentées en exposant les principes de sa conception
montrent que le dispositif de ventilation en open-design, open-source est capable de fournir avec
précision une assistance ventilatoire dans des cas simulés d'insuffisance respiratoire aigué liée
aux crises pandémiques de type COVID-19. Ses performances techniques précliniques
permettent d’envisager avec confiance un essai clinique en situation et peut constituer une
alternative fiable dans d'autres situations, par exemple pour l'assistance respiratoire chez des
patients présentant une mécanique respiratoire normale (par exemple, une défaillance
neurologique).

Au-dela de ses performances techniques, le MakAir est un projet hors-normes pour trois raisons :



* Des volontaires experts dans leur domaine mais étranger a la ventilation mécanique en
réanimation 1'ont congu en collaboration en quelques semaines en réponse a la pandémie [9].

* Il est le premier de son genre en tant que dispositif médical dont le développement a reposé
sur une logique libre de droits de propriété intellectuelle et pouvant étre validé par les
autorités de régulations. Ses composants biocompatibles sont d’un cofit abordable partout
dans le monde et possiblement imprimés en 3D. Il peut donc constituer une ressource majeure
en cas de besoins lors d'une pandémie ou d'une catastrophe tout autant qu’il représente une
possible opportunité pour les pays a revenu faible ou moyen.

e 1l illustre la part croissante prise par les logiciels dans le développement des dispositifs
médicaux, car les mesures et les actions sont asservies par des boucles algorithmiques.

La communauté Makers for life et le MakAir

Le fonctionnement du projet est hors-normes dans le domaine médical, le collectif Makers for
Life est un cas d’application des méthodes de travail des start-up. Dans son approche de
résolution d’un probleme (une éventuelle pénurie de respirateurs), il s’apparente a un hackathon
de 3 semaines d’ailleurs, impulsé par un groupe d'entrepreneurs en étroite coordination avec le
monde académique : le CEA, une université et un hopital universitaire de Nantes. Sur le plan de
la propriété intellectuelle, le projet est marqué par un engagement sine gua non pour COnCevoir
un ventilateur mécanique open-source. Sur le plan managérial, la gestion d’un groupe dont
I’effectif croit exponentiellement correspond aussi aux références du monde des start-up ou du
monde militaire plus que celui de la recherche clinique : au 8 avril 2020, plus de 250 volontaires
avaient rejoint le projet. De plus, sa chronologie accélérée est a I'image d’une mobilisation en
temps de crise : le respirateur MakAir aura été conceptualisé en trois jours, testé sur animal en
trois semaines et trois mois d’évaluation et procédures (seulement) aboutissent au lancer
lancements de essais cliniques sur I’homme. Le projet porte aussi une dimension industrielle
nouvelle avec des versions de logiciel pilotant la machine qui rendent possible la conception de
nouvelles fonctionnalités techniques sans changer la configuration matérielle. Enfin, dans sa
dimension extranationale, le ventilateur MakAir présente plusieurs intéréts pour des pays a
revenus modérés : son caractere minimaliste satisfait les besoins spécifiques pour l'assistance
ventilatoire prolongée d'un patient SARS-Cov-2, et ses fonctionnalités réduites le laissent
maniable pour de personnels fatigués et insuffisants.

CONCLUSION

Le MakAir est un appareil de ventilation issu du numérique et de I’impression 3D comme une
nouvelle génération de dispositif médical validé comme tel qui semble fiable, facilement
abordable et déployable en période de pandémie. Le développement collaboratif a bas cofit
permet par 1’open source peut également aider les pays a revenu faible ou modéré a accéder a
une meilleure diffusion de matériel médical. Les caractéristiques de 1’open-source et les
conditions de développement collaboratif du dispositif permettent en outre, d’améliorer, de
développer et de tester plusieurs améliorations technologiques et/ou algorithmiques au sein de
laboratoires institutionnels, de spin-offs et de start-ups.
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