VAPOTHERM’

Hi-VNI® Technology

Eine schonende Alternative zu
NnCPAP fiir einen sanften Start
ins Leben




Entwicklungsforderne Pflege

bei einfachster Bedienbarkeit

Entwicklungsférdernde Pflege ist essentiell flir
Frihgeborene und nCPAP der Goldstandard im
Bereich der ventilatorischen Unterstitzung. Jedoch
treten bei entwicklungsfordernder Pflege einige
Schwierigkeiten auf, insbesondere beim Kanguruhen
und Stillen. Beim Halten des Friihgeborenen kdnnen
Leckagen am Interface auftreten, die die Wirksamkeit
der Therapie beeintrachtigen. Des Weiteren ist das
Gesicht des Friihchens durch das Interface fir die
Eltern verdeckt und es kann bei dieser empfindlichen
Patientengruppe leicht ein nasales Trauma entstehen.

Aufgrund dieser bekannten Limitationen von
NCPAP nutzen viele Kliniker so haufig wie moglich
die nasale High Flow Therapie (HFNC). Im Rahmen
der Erstversorgung hat sich HFNC jedoch nicht als
vollwertige Alternative zu nCPAP bewahrt.?® Die
Hi-VNI Technology verbindet die Vorteile beider
Therapieformen:

Eine ebenbiirtige Alternative und so effektiv einsetzbar
bei der Erstversorgung einer respiratorischen
Insuffizienz wie nCPAP*5 -, jedoch mit der Sanftheit der
HFNC.

« Sanfte respiratorische Unterstlitzung reduziert den Energieverbrauch und férdert so das
Wachstum

« Familien kdnnen einen engen Haut-zu-Haut Kontakt beim Kanguruhen pflegen, ohne
Angst vor Leckagen haben zu mussen

« Mutter konnen ihr Baby ohne das Risiko einer Therapieunterbrechung stillen

« Die Eltern kdnnen das Gesicht ihres Babys sehen wodurch die Eltern — Kind — Bindung nicht
durch ein stérendes Interface behindert wird
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Die Effizienz von nCPAP

mit dem Komfort von High Flow

Vapotherm Hi-VNI Technology ist Mask-Free NIV™ fiir spontanatmende Patienten. Somit ist
es eine innovative Form der NIV, die durch eine nasale Kantile appliziert wird. Nachgewiesen
in randomisierten, kontrollierten Studien ist es die einzige masken-freie Alternative zu nCPAP
fur die Einsatzbereiche:

« Primare Behandlung des IRDS*
« Postextubationsprophylaxe®
(siehe Seite 7)

Hi-VNI ist eine vollwertige, sanfte Alternative zu nCPAP

Die Hi-VNI Technology ist der nCPAP-Therapie nicht unterlegen, was bedeutet, dass sie fur
eine vergleichbare klinische Effizienz sorgt. Doch auch wenn die Therapie nicht besser als
nCPAP sein mag, so bietet sie doch einige attraktive Vorteile:

« Reduziert das Risiko flr nasales Trauma und Druckstellen. Durch die verwendeten nasalen
Kanulen entstehen im Vergleich zu herkdmmlichen Interfaces flir nCPAP deutlich weniger
Falle von nasalem Trauma.'

« NCPAP ist assosziiert mit den typischen Nebenwirkungen von druckgesteuerten
Beatmungsmodi wie der MagenUberblahung.®

« Hi-VNI Technology nutzt nicht Druck als Hauptwirkmechanismus sondern generiert lediglich
eine milde Erhéhung des mittleren Atemwegdruckes.
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Wie funktioniert das?

Der Wirkmechanismus

Anders als traditionelle Formen der NIV ist der
Wirkmechanismus der Hi-VNI Technology nicht
Druck sondern die Auswaschung (Washout). Hi-VNI
Technology liefert High Velocity Nasal Insufflation
(HVNI) die das schnelle Aussptilen des Totraums
der oberen Atemwege unterstlitzt und die alveolare
Ventilation fordert.

Alveolare Ventilation = (Tidalvolumen — Totraum) x
Atemfrequenz

Traditionelle nicht-invasive Beatmungsmodi wie
3 NCPAP wirken auf das , Tidalvolumen" durch
ein Offnen der Lungenblaschen, die Hi-VNI Technology wirkt durch eine Reduktion des
Totraums.

Andere sekundare Wirkmechanismen mit Einfluss auf das klinische Outcome sind:

+ Reduktion der Atemarbeit (WOB) durch einen adaquaten Flow

« Senkung des Energieverbrauchs zur Atemgaskonditionierung (Erwarmen und Befeuchten)
was die metabolische Arbeit des Friihgeborenen reduziert

« Verbessern der Lungenmechanik durch optimal konditioniertes Atemgas

« Ein milder, fir das Frilhgeborene sicherer mittlerer Atemwegsdruck

Ein offenes System

Es ist wichtig zu wissen, dass Druck nicht der Hauptwirkmechanismus von HVNI ist.

Hi-VNI Technology ist ein offenes System, bei dem nicht mehr als 50% der Nasenoffnung des
Patienten verschlossen sein darf. Das ermdglicht das Ausspllen des Totraums und somit des
Co,.

Die locker aufsitzende Kaniile ermoglicht
entwicklungsfoérdernde Pflege und reduziert die
Gefahr von Nasenverletzungen und nasalem
Trauma bei Sauglingen.




Ein sanfter Start ins Leben

mit dem Precision Flow® System

Vapotherm Precision Flow Systeme helfen lhnen bei der Versorgung und Pflege
ihrer Friihgeborenen:

» Masken-freie Interfaces ermoglichen ein komfortables Kdanguruhing und Familienbonding
bei gleichzeitiger Reduktion des Risikos flir nasales Trauma'’

« GroBe, gut ablesbare Anzeige der Therapieparameter

- Patienten-fokussierte Alarme und Sicherheitshinweise bei Therapieunterbrechung

» Einfach anpassbare Nasenkaniile fir einen verbesserten Die SOLO-
Arbeitsablauf Kaniile liefert
d effektive HVNI
« Einknopfbedienung von Flow (L/min), FIO, und Temperatur / \ \  (ber nur ein
Nasenloch und
« Die Precision Flow Plus und die Precision Flow Hi-VNI™ | | erméglicht
Systeme verfligen Uber eine Patientenrufanbindung und einfaches
mogliche Anbindung an das PDMS-System und verbessern ) Platzieren einer

so Arbeitsablaufe und Effizienz. Magensonde.

« Alle Komponenten sind bertihrungssicher ohne
Verbrennungsgefahr

» Sicher fur die Verwendung in einem Inkubator

Ein komplett mobiles System

The Vapotherm Transfer Unit ensures Hi-VNI Technology is mobile
throughout the hospital:

» Stabilisierung im KreiBsaal und Transfer’

« Identische respiratorische Unterstiitzung auch wahrend
des innerklinischen Transports

7.Reynolds P, Leontiadi S, Lawson T, et al. Stabilisation of premature infants in the delivery room with nasal high flow Archives of Disease in Childhood - Fetal and Neonatal Edition
2016;101:F284-F287.



Zufriedenere Familien

durch Versorgung vor Ort

Ein kommunales Krankenhaus mit einer Level Il Neonatologie hat in einem Case Report*
beschrieben, dass nach der Einflihrung der Hi-VNI Technology die Verlegungen in andere
Kliniken um mehr als 80% reduziert wurden. Die Versorgung konnte weiterhin vor Ort
erfolgen und Familien wurden somit nicht getrennt. Dies flihrte meist zu einer héheren
Zufriedenheit in den Familien.

Das Krankenhaus hatte die Verfahrensanweisung, dass alle Patienten in eine Level llI
Neonatologie Uberfihrt werden, die nach den initialen Recruitment Atemzligen weiter auf
Druckunterstlitzung angewiesen sind.

Der arztliche Leiter der Neonatologie war der Meinung, dass ein auBerklinischer Transport die
Familienzufriedenheit reduziert, ein erhdhtes Risiko flr den Patienten darstellt und teuer ist.

Vor Hi-VNI Technology Mit Hi-VNI Technology
35/Jahr 3/Jahr
AuBerklinische Transporte AuBerklinische
(Durchschnitt) Transporte (Durchschnitt)

Perinatalzentrum Level II: Verlegungen

4

3

30

25

20 Versorgungsbereich: 10 Betten

s Krankenhausform: Perinatalzentrum Level I
Stddtisches Akut-Krankenhaus

’ II Standort: Ballungsraum Phoenix
Aufnahmen pro Jahr: ca. 1700

_H N HE -

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

3]

Il Verlegungen Il Hi-VNI Technology Behandlungen

Abb. 1: Verlegungen und Hi-VNI Technology Behandlungen in
einem Perinatalzentrum Level Il von 2006-2012

Im Ergebnis konnte das Krankenhaus seine auBerklinischen Transporte von Babies mit einer
milden bis moderaten respiratorischen insuffizienz drastisch reduzieren und die Familien
vor Ort versorgen. Dieses ging einher mit der Einfliihrung der Hi-VNI Technology da sie so
effizient ist wie nCPAP, ohne eine druckorientierte Therapie zu liefern.

*Dies ist eine Fallbeschreibung der positiven Erfahrungen eines stadtischen Akut-Krankenhauses hinsichtlich der Nutzung der Hi-VNI Technology von
Vapotherm. Auch wenn die individuellen Ergebnisse variieren mégen, ist sich Vapotherm sicher, dass dieses Beispiel ein aussagekraftiger Beleg fur die
Unterstiitzung der Hi-VNI Technology bei Patienten mit respiratorischer Insuffizienz ist.



Forschung im Uberblick

HFNC vs HVNI im Vergleich zu

nCPAP und NiPPV

Hi-VNI Technology ist der nCPAP-Therapie bei der initialen Atmungsunterstitzung und bei
der Postextubationsprophylaxe nicht unterlegen.*®

Allerdings wird die Hi-VNI Technology haufig mit herkémmlicher High Flow
Sauerstofftherapie, die auch als High Flow Nasal Cannula (HFNC) bekannt ist, verwechselt.
Diese zeigten keine vergleichbaren klinischen Ergebnisse. Viele Studien unterscheiden

nicht zwischen den verschiedenen Therapien. Doch langsam erkennen Mediziner den
Unterschied, da die Hi-VNI Technology in einer randomisierten, kontrollierten Studie
vergleichbare Ergebnisse wie die nicht-invasive Beatmung (NiPPV) gezeigt hat. In der Studie
wurden erwachsene Patienten mit akuter respiratorischer Insuffizienz in der Notaufnahme
untersucht.®

Beim Studium der aktuellen Studienlage gilt es genau hinzuschauen, ob Studie mit Hi-
VNI Technology oder einem herkdmmlichen High Flow Gerat durchgefihrt wurde. Wenn
man die Studienlage nach diesen Informationen betrachtet, wird die Effektivitat der Hi-VNI
Technology deutlich, wie in Abb. 2 zu sehen.

HVNI vs. HFNC im Vergleich zu nCPAP und NiPPV

Gegeniiberstellung von Studien aus der Neonatologie

POST-EXTUBATION

Randomisierte, kontrollierte Studien HVN I
Collins 2013 Manley 2013
n =132, <32. SSW n =303, <32. SSW, 1100g
HVNI Versagen = 22% HFNC Versagen =34%
CPAP Versagen = 34% CPAP Versagen = 26%

PRIMARY RESPIRATORY SUPPORT Kugelman 2014 Roberts 2016; (HIPSTER)
Randomized Controlled Trials n =76, <35. SSW, >1000g n = 564, > 28. SSW
HVNI Versagen = 29% HFNC Versagen = 25.5%
NIPPV Versagen = 34% nCPAP Versagen =13.3%

Lavizarri 2016 Manley 2019; (HUNTER)
n =316, 29.-36. SSW n =754, = 31. SSW, = 1200g
HVNI Versagen = 10.8% HFNC Versagen = 20.5%
nCPAP Versagen = 9.5% nCPAP Versagen =10.2%

Abb. 2: Studien zeigen die Nichtunterlegenheit der Hi-VNI Technology gegeniiber CPAP

Eine eigene Kategorie

Durch umfangreiche klinische Evidenz gestitzt8 hat die US-amerikanische Food and Drug
Administration (FDA) eine eigene Produktgruppe fir das Precision Flow Hi-VNITM System
geschaffen. Somit ist das System anders eingruppiert als herkdmmliche High Flow Systeme.

8. Doshi, Pratik et al. High-Velocity Nasal Insufflation in the Treatment of Respiratory Failure: A Randomized Clinical Trial. Annals of Emergency Medicine, 2018. Published online ahead of
print. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29310868



Einfacher fiir Ihre Patienten und

deren Familien

« Familien kdnnen das Gesicht ihres
Babys sehen

« Kdnguruhen infach gemacht
» Komfortabel und gut tolerierbar
« Integrierte Sicherheitsalarme

,Diese Form der Versorgung dient
nicht nur dem Baby. Sie dient der
gesamten Familie und es macht so
einen Unterschied fiir die Menschen
wenn sie ihr Baby sehen und sptiren
kénnen."

—Nadia Merhi, Mutter von
frihgeborenen Zwillingen

auf Hi-VNI Technology

Einfacher fiir Sie und lhre Klinik

» So effektiv wie der Gold-Standard nCPAP mit einem
geringeren Risiko fir Komplikationen und Beschwerden,
die durch ein eng anliegendes Interface entstehen

+ Schneller Aufbau - einsatzbereit in weniger als 5 Minuten
« Einfach anzupassendes Interface

.Wir nutzen Vapotherm in der Neonatologie flir das Weaning
unserer Patienten vom Beatmungsgerat. Die Therapie ist
klinisch effektiv, unterstiitzt Bonding und erleichtert das
Stillen."

—Diana, erfahrene Vapotherm Anwenderin

Besuchen Sie www.vapotherm.com um mehr zu erfahren
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