Zdravotnicky prospekt
Terapie nasalni insuflaci

Unikatni vysokopritokova nasalni terapie
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Vitejte

Vazeni zakaznici TNI,

Po dobu desti let, ma spolecnost TNI® medical AG jeden cil: vyvijet nasalni vysokoprltokovou terapii
ve snaze poskytnout vysoce efektivni a pohodinou respiracni podporu pacientdm, ktefi trpi respiracni
nedostatecnosti.

Zavazali jsme se Vas informovat o terapii nasalni insuflaci (TNI) - vyvojem vysokopritokové nasalni
terapie - a spolecnosti, kterd za timto vyvojem stoji: TNI® medical AG. Na nasledujicich strankach,
bychom Vas radi seznédmili s TNI a s aktualnimi technologickymi a klinickymi informacemi. Také
bychom Vas radi pozvali ke sledovani nasich webovych stranek www.tni-medical.com, kde naleznete
aktualni informace o novych TNI produktech, aplikacnich doporucenich a také o védeckych
publikacich a dalsich udalostech.

Presvédcte se sami o efektivité, bezpecnosti a komfortu TNI a ziskejte opravdovou alternativu k NIV
pro nemocnice a nebo pro pacienty v domaci péci, trpici respiracni nedostatecnosti. Nastavte novy
standard - my Vas radi podpofime jako stalého partnera. Vasi pacienti Vam budou vdécni.

S pranim vseho nejlepsiho

1

.

Ewald Anger, CEO
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Terapie nasalni insuflaci

Prehled

Veliky pokrok v nasalni vysokopriitokové terapii.

TNI softFlow 50 je vajkovou lodi v produktové fadé TNI. Byl vyvinut
intenzivnim vyzkumem zaméfenym na vyvoj terapie nasalni insuflaci (TNI)

TFi pilite TNI.

Diky unikatni techologii zabudovaného generatoru vysokého pritoku, TNI softFlow 50
generuje a presné reguluje, stabilni vysoky priitok (TNI pratok) z okolniho vzduchuy,
nebo mix vzduchu a kysliku. Rizeny piisun kysliku zajistuje okysliceni a ve stejnou
chvili probiha i zvihéovani dychacich cest.

Presvéddi. Vyssi kvalita Zivota.

V praxi je tato terapie efektivnéjsi nez konvencni kyslikova terapie a stejné Uspésna
jako NIV (neinvazivni ventilace) ovéem zdaleka pohodInéjsi pro pacienta. PouZiti
mékkych, pohodlnych a pro nasalni pouZziti optimalizovanych pacientskych okruht
zajistuje obnoveni kvality Zivota pacienta. Pacient m(ize béhem terapie jit, pit, mluvit a
to vée pfispiva k vyrazné vyssimu pohodli pacienta béhem terapie.

Mdzeme proudit.

Stabilni pritok je zasadni pro lé¢bu hypoxickych a hyperkapnickych respiracnich
selhani. Spolu s TNI aplikdtorem (skladajiciho se z respira¢niho okruhu a
pacientského rozhrani), TNI generator pritoku zajisti konstantni TNI pritok a
pfitom, je zcela nezavisly na externich pneumatickych systémech. Diky tomu je
TNI softFlow 50 schopen |éCit respiracni nedostatecnost a umoznit terapii i v
domaci |écbé stejné spolehlivé a efektivné jako v nemocnici.

PO u Ze T N I Muze byt stejné efektivni jako NIV pii terapii v nemocnici nebo v domaci péci!



TNI zdravotnickz Erosgekt 05

Respiracni nedostate¢nost

Snizena shopnost vymény plyni:
hypoxémie, hyperkapnie

Kompenzacni zvyseni
respiracniho Usili

Unava respiracnich svali
jejich zvysenym namahanim

Hyperkapnicka l

respiracni selhani

Mechanicka ventilace

TNI Pratok
Stabilni vysoky pratok

Vzduch / smés vzduchu a Oz,
zvlhéena a ohfata

Dusledny vyplach CO::
> z anatomickych mrtvych prostor
» z malych dychacich cest

Stabilni dodavka O:
> Stabilni FiO2

Zabranuje kolapsu alveol na konci
vydechu

Iniciuje dalSi oblasti v plicich

*positive end-expiratory pressure

Vyssi efektivita dychani:
> pO:2 se zvysSuje a pCO: se snizuje

Zvyseni dechového objemu

Snizeni dechové frekvence
Usnadnéné dychani

Uleva dychacim svalim

Snizeni rizika

PohodIné pacientské rozhrani

TNI softFlow 50

Unikatni technologie:
vestavény generator vysokého pritoku
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Obr. 1 pCO, Urovné hyperkapnickych CHOPN
pacientli béhem spontanniho dychani, dale
pak po TNI a po NIV. *vyznamné p hodnoty.
Zdroj: Braunlich et al., 2015a
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Obr. 2 proporcionalni zména CO, v
zavislosti na velikosti zvoleného pritoku
TNI, v dychacich cestach modelu plic
Zdroj: Bréunlich et al., 2017
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Obr. 3 Zvyseni priimérného tlaku v
dychacich cestéach, v prldusnici a v
malych dychacich cestach Gdmérné
pratoku TNI.

Zdroj: Braunlich et al., 2017

Terapie nasalni insuflaci

Zvysena efektivita dychani

Snizeni hyperkapnie

Studie s pacienty trpici chronickou hyperkapnickou CHOPN a IPF ukazuji, ze aplikace

TNI kratkodobé snizuje pCO.. PFi vyssich pritocich pCO: klesa jesté vice. U stabilnich
hyperkapnickych CHOPN pacientd, ktefi byli [éCeni pomoci TNI v domaci péci po

nékolik tydnd, bylo zaznamenano zasadni snizeni pCO2. Normokapnické hodnoty
zUstavali dale stabilni pfi nasledné 1é¢bé NIV (Braunlich et al.,, 2013a, 20153, 2016; Obr.1).

= Mechanismus: Vyplachovy efekt

Vyplachovy efekt je pozorovan jako centralni mechanismus pro snizeni pCOz. Vysledkem
privodu pratoku presahujiciho inspiracni pozadavky je neustalé vyplachovani vdechovaného
vzduchu (bohatého na COz) z nosohltanu a malych ¢asti dychacich cest. Zasadni veli¢inou

je stabilni priitok plynu béhem inspiracni a expiracni faze. Toto je garantovano technologii
TNI generatoru pritoku v kombinaci s TNI aplikatory. Eliminace CO: roste se zvysujici se
dechovou frekvenci (Braunlich et al,, 2017, Obr. 2)..

Efektivni okysli¢eni

TNI efektivné I&¢i chronickou hypoxickou respiracni nedostatecnost bez jakychkoliv vedlejsich
Ucinkd. To bylo potvrzeno béhem klinického srovnani s konvencni terapii Oz u stabilnich
pacientd CHOPN zavislych na Q.. Jiz samotna aplikace TNI priitoku ( bez pridaného kysliku)
vedla ke zlepseni okysliceni. Pri terapii TNI bylo potreba pfidat pomérové méné Oz nez u
terapie Cistym Oz (Vogelsinger et al., 2013).

) [\lechanismus: konstantni FiO: + PEEP

Stabilni vysoky prdtok TNI garantuje nepretrzité zasobeni terapeutického vzuduchu s
hodnotou FiO2 hodnotou, ktera je individuainé upravena deficitu pacineta. Z{stava stabilni
dokonce i pii vysoké dechové frekvenci. Se zvysujicim se priitokem roste PEEP; zabranuje se
tak kolapsu alveol a ostatni nedostatecné ventilované oblasti plic jsou inciovany. V disledku
toho se zlep3uje mechanismus vymeény plynd (Braunlich et al., 2016, 2017; Fig. 3; McGinley
et al,, 2007).
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Uleva dychacim svaliim

Usnadnéné dychani

U pacientd trpicich chronickou respiraéni nedostatecnosti jsou dychaci svaly
neustale pfetéZzovany. Béhem TNI Ize pozorovat poZadovany Gcinek terapie:
CHOPN pacienti dychaji pomaleji a hloubéji; respiraéni minutovéa ventilace
se snizila (Bréunlich et al., 2013a). Tim doslo k uvolnéni dychacich svald a k
jejich odpocinku a byli tak schopny déle plnit svoji ventilacni funkci.

U pacientdl CHOPN, v porovnéani s dychanim vzduchu v mistnosti nebo Oz,
TNI usnadnilo dechovou ¢innost béhem spénku (Biselli et al., 2016; Fig. 4).
Jako jeden z GcinkU terapie se také diskutuje reakce, zplsobena zlepsenou RO I (o ™I
vymeénou plynd a shizenym tonusem sympatiku. Aktivita sympatiku poklesla

T §
o N b
1

Work of breathing [J/min]

v REM a Non-REM fazich u CHOPN pacientd béhem TNI, oviem ne po klasické Obr. 4 Snizeni dechové prace u CHOPN
O: terapii jak dokazuji klinické studie (Schneider, DGP congress 2017, pacientl béhem spanku pfi TNI, v porovnani

Symposium "Symposium ,NHF: The better alternative?”).

TNI zajisti > pCO, |
> pOZ 1

> dechova prace

s klasikou terapii O2 a vzduchem. Vyznamné
p hodnoty # ve srovnani se vzduchem a O,
Zdroj: Biselli et al., 2016

Prof. H. Wirtz, Pneumlogy dept. , Uniklinikum Leipzig

"NIV je povazovana za standardni terapii hyperkapnické
respiracni nedostatecnosti, ktera vsak neni vzdy dobre
snasena pacienty. TNI je alternativou zejména pro tyto
pacienty: TNI podporuje ventilaci - Ukol dychaci pumpy -
ktera plsobi proti selhani parenchymu a zlepsuje vyménu
plyntd. Kromé toho pacienti ktefi jsou [éceni TNI Setri
energii, kterou by museli vynaloZit na zpracovani

dychacich plynt.

Prispévky z DGP kongresu 2017 // Symposium “NHF: The better alternative?”

Prof. Kéhler, Lungenzentr. Siid-West, Wangen im Allgau

"Neni NHF jako NHF - kazdy systém pouziva jinou metodu
generovani vysokého prilitoku. Proto, ne vSechny systémy

jsou vhodné pro nemocnicni péci nebo pro domaci péci.

Pouzivani NHF pro odstavovani ventilace prinasi slibné
vysledky s ohledem na délku pobytu v intenzivni péci a

na cetnost reintubaci.
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Obr. 5 Tracheobronchidlni depozice pii
zakladu a déle pii dychani zvihceného
plynu. Zdroj: Hasani et al, 2008

Terapie nasalni insuflaci

Ochrana plic

ZlepsSena mukociliarni clearance

Bylo ovéreno, ze optimalizovany vdechovany plyn vede ke zlepSeni samocistici
funkce fasinkového epitelu, mukocilidrni clearance. Hlen v plicich se stava tekutéjsi,
coz usnadniuje odkaslavani (Hasani et al., 2008, Obr. 5). Zvlhéovaci technologie

TNI poskytuje spolehlivé zvlhéeni a vyhfivani terapeutického plynu, ktery je tak v
souladu s fyziologickou potiebou plic. TNI aplikator je vyhfivan po celé své délce
az k nosnim dirkdm. Toto garantuje, ze vlhkost zlstane stabilni a bez kondenzace

v pacientském okruhu. Vlhkost se tak dostane az do cilenych dychacich cest pacienta.

TNI zajisti

> nevysychani sliznice
> zlepSeni mukociliarni clearance
- rozpusténi a odstranéni hlenu

- snizeni rizika respiracni infekce

Z praxe

Prof. H. Schneider, Johns Hopkins University, Baltimore, USA

DGP kongres2017, Symposium "NHF: The better alternative?"

"Oblasti pouziti NHF jsou vSude, kde je zapotiebi zvysena respiracni
efektivita. Toto hlavné zahrnuje stabilni pacienty trpici CHOPN, restrikénim
plicnim onemocnénim jako je ILD nebo pulmonalni hypertenze a stejné tak
neuromuskularni poruchy. Pacientlim trpicim pneumonii, cystickou fibrézou,
brochiektazii, asthmatem pomUze zlepsena mukociliarni clearance a zvyseny
PEEP.”




Lepsi kvalita zivota

Komfort

Mékkéa, maléd a pro nos-optimalizovana nosni kanyla aplikdtoru TNI, byla vyvinuta
tak, aby mohla garantovat komfortni pocit aniz by zplisobovala otlaky nebo
podrazdéni pokozky. Je také vhodna pro pouziti ve spanku.

Hlavni vyhodou TNI je fakt, ze pacient miize jist, pit a mluvit b&hem terapie

témér bez omezeni.

Efektivita terapie + komfort = lepsi kvalita Zivota

TNI zdravotnickz grospekt 09

Kromé Gcinnosti terapie, TNI zvysuje také
komfort pacienta.

Dopis od pacienta

Velmi si cennime takové zpétné vazby
od nasich pacient(.
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"... Byl jsem schopen délat tolik véci Ze by mé to ani nenapadlo. To je ddvod proc
mohu tvrdit:

Toto zafizeni mi zachanilo Zivot!
Nyni se tésim ze svych novych plic a myslim si, Ze bez tohoto zafizeni bych se tak

daleko nedostal. Rad bych jesté jednou vyjadfil svoji vdéénost - a také jménem
své Zeny..."
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Terapie nasalni insuflaci

- I NI Aplikace: jednoducha, bezpeéna, efektivni

U kterych pacienti mizeme TNI softFlow 50 pouzit?

Pro léCbu respiracni nedostatecnosti typu | a Il u pacietd trpici

> CHOPN (Chronicka obstrukcni plicni nemaoc)
> ILD (Intersticialni plicni nemoc)

T pilife efektivity TNI

TNI pratok Hodnota priitoku miZe byt pfesné stanovena, dle gt Hodnota pritoku by méla byt
individualni ventila¢ni potfeby pacienta. vyrazné vyssi nez je inspiracni
Vv kotnbilnaci S a'pli,két?rem TNI, TNI pvrﬁtok.gen,eruje potieba. Eliminace CO: se
zaruceny a stabilni prdtok vzduchu béhem inspiria a L ; )
expiria nezévisle na prostiedi a pneumatickych systémech zvysuje s rostoucim pritokem.
(:,D' Rlzné velikosti aplikatoru pro
> Pritok: 10-50 I/min riizné velikosti pratokd. Cim vyssi
> krok regulace 0.5 I/min je potfeba vyplachu COz, tim
vetsi je potreba aplikator.
Kyslik Pfimés O, Ize titrovat dle potreby pacientova O, deficitu. "
g Okysliceni je efektivni pouze pokud
W/ y J
> Napajeni z jakéhokolv externiho zdroje O, s rostouci dodavkou O: zvysujeme
> a2 20 |/min také pritok.
Zvihcéovani Uroven zvihéovani a teploty terapeutického vzduchu "
mUzZe byt nastavena dle potieby komfortu pacienta @ 34-37°C DP je doporucena pro
optimalni zvlhéeni respiracnich cest.
> rosny bod: 30-37°C DP
> krok regulace 1°C DP
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Terapeuticky vzduch: zvlhéeni, aplikace, monitoring

Zvlh¢eni terapeutického vzduchu v prostieni nemocnice / domaci péce

Zvlihéovaé v nemocnici

> rychly pfenos mezi pacienty diky systému jednordzového spotfebniho materiélu
> Zaruceny kontroling respiracnich infekci diky pouZzivani bakterialnich filtrd

Jednoducha konverze z prostfedi nemocnice do médu doméci péce:

okamzité pokracovani v efektivni terapii pro pacienty v domaci péci

Zvihcovat v domaci péci

> jednoduché zachazeni pfi plnéni pitnou vodou
> stabilni konstrukce

Dodavka terapeutického vzduchu

komfortni, mékké silikonové pacientské rozhrani

tiché

variantni velikosti pro individualizovanou terapii

zahrivani az ke hrotlim nasalni kanyly pro eliminaci kondenzace

V V VvV V VvV

automaticka detekce typu aplikatoru

Monitoring

Humidity

Displej poskytuje informace o
> aktudlni zvihceni a nominalni hodnota
Flow

02, OUmin. F102 32% > aktualni pratok a nominalni hodnota

> O, pritok

Flow 50,0 l/min

> FiO, terapeutického vzduchu
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2017

"TNI causes an effective CO, washout in the small respiratory

tracts."

Brdunlich, J.,, Goldner, F. & Wirtz, Nasal highflow eliminates CO2 from
lower airways. Respir. Physiol. Neurobiol. 242, 86-88

2016

"As compared to O, therapy, TNI results in a significant reduction
of work of breathing and respiratory minute ventilation as well
as in a reduction of CO; levels, if applied during sleep in patients
suffering from chronic COPD."

Biselli, PJ.C. et al. Nasal High Flow therapy reduces work of breathing
compared to oxygen during sleep in COPD and smoking controls —
prospective observational study. J. Appl. Physiol. jap.00279

"TNI increases the breathing efficiency in COPD patients facilitat-
ing the work of breathing and decreases pCO, proportionally to
the flow rate."

Brdunlich, J., Kéhler, M. & Wirtz, H. Nasal highflow improves ventila-
tion in patients with COPD. nt. J. Chron. Obstruct. Pulmon. Dis. 11

"Constant FiO, of TNI guarantees an effective oxygenation."

Brdunlich, J., and Wirtz, H. Nasaler Highflow: Oxygenierungsverhalten
unter verschiedenen Flowstufen. Pneumologie 70, P13

I Prosime, pro vice informaci o studiich navstivte
® www.thi-medical.com

Terapie nasalni insuflaci

Vysledky studii na TNI

2015

"In patients suffering from stable hypercapnic COPD, TNI reduces
the pCO,-value."

Brdunlich, J., Seyfarth, H.-J. & Wirtz, H. Nasal High-flow versus non-in-
vasive ventilation in stable hypercapnic COPD: a preliminary report.
Multidiscip. Respir. Med. 10

"The CO, washout effect increases proportionally to the increase
of flow rate."

Brdunlich, J,, Goldner, F. & Wirtz, H. Nasaler Highflow (NHF) — Quan-
tifizierung des CO,~Auswascheffektes in einem Lungenmodell. Pneu-
mologie 69

"In combination of NHF and O, in TNI improves oxygenation
(SpO,), reduces the breathing rate and alleviates signs of dys-
pnoea in patients with chronic lung diseases.”

Bréunlich, J., Goldner, F. & Wirtz, H. Nasaler Highflow (NHF) — Konkur-
renz fiir die Sauerstofftherapie? Pneumologie 69




2013

"In COPD patients, tidal volumes increase due to TNI. Work of

breathing is facilitated in patients suffering from obstructive or
restrictive lung diseases.”

Brdunlich, J. et al. Effects of nasal high flow on ventilation in volunteers,
COPD and idiopathic pulmonary fibrosis patients. Respiration 85

"“TNI lowers minute ventilation and breathing frequency while
simultaneously increasing the tidal volume. The washout effect
seems to be the key mechanism for the decrease in pCQ."
Bréiunlich, J, Kéhler, M. & Wirtz, H. Nasaler High-Flow: Ist es ein wash-
out-Effekt? Pneumologie 67

“TNI is a secure and ef6ient therapy procedure allowing
oxygenation and reducing hypercapnia in COPD patients. TNI
is superior to the classic O, therapy and improves oxygenation
merely through nasal high flow."

Vogelsinger, H. et al. Highflow-Sauerstoffttherapie bei hyperkapni-
schen COPD-Patienten: optimiertes Sauerstoffangebot — Daten aus
der STIT-2-Studie. Pneumologie 67

"As compared to O, therapy, TNI alleviates nocturnal hypo-
ventilation in COPD patients suffering from severe hypercapnic
respiratory insufficiency."

Nilius, G. Nasal High Flow Oxygen Therapy Attenuates Nocturnal Hypo-
ventilation In COPD Patients With Hypercapnic Respiratory Failure: B55.
NON-INVASIVE VENTILATION. ATS 2013

TNI zdravotnicky prospekt 13

2012
"Indices of sleep-related respiratory disorders improve during
TNL"

Haba-Rubio, J. et al Effect of transnasal insufftition on sleep disordered

breathing in acute stroke: a preliminary study. Sleep Breath. Schlaf Atm. 16
"TNI does not negatively effect the cardiac performance and
frequency, the stroke volume neither the mean arterial pressure
and is thus a suitable alternative to CPAP for patients suffering
from heart diseases."

Tiffo and Connelly. Differences in Hemodynamic Effects between CPAP

and High Flow Therapy. RTSO Airwaves Fall

"Compared to CPAP, TNI does not raise the sympathetic tone."

Tiffi and Connelly. Differences in Neurophysiologic Effects between
CPAP and High Flow Therapy. RTSO Airwaves Fall

2011

"In hypoxic patients, TNI is as effective as O, therapy during
physical exertion. With regard to performance, energy and
ventilation efficiency, TNI is superior."

Juhasz. Comparison of two different O,-delivery systems during exercise
in patients with chronic hypoxia. The European respiratory journal

2010

"Obstructive hypopnea can efficiently be treated with TNI."

Nilius, G. et al. Predictors for Treating Obstructive Sleep Apnea With an
Open Nasal Cannula System (Transnasal Insufflation). Chest 137

2009
"Moderate to serious sleep apnea in children can efftiently be
treated with TNL"

McGinley, B. et al. Effect of a high-flow open nasal cannula system on
obstructive sleep apnea in children. Pediatrics 124
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Biselli, PJ.C, Kirkness, J.P, Grote, L., Fricke, K., Schwartz, A.R., Smith,
PL., and Schneider, H. (2016). Nasal High Flow therapy reduces work of
breathing compared to oxygen during sleep in COPD and smoking con-
trols - prospective observational study. J. Appl. Physiol. jap.00279.2016.

Brdunlich, J, and Wirtz, H. (2016). Nasaler Highflow: Oxygenierungsver-
halten unter verschiedenen Flowstufen. Pneumologie 70, P13.

Bréunlich, J., Beyer, D, Mai, D., Hammerschmidt, S., Seyfarth, H.J, and
Wirtz, H. (2013a). Effects of nasal high flow on ventilation in volunteers,
COPD and idiopathic pulmonary fibrosis patients. Respiration 85.

Bréunlich, J, Kéhler, M., and Wirtz, H. (20713b). Nasaler High-Flow: Ist es
ein wash-out-Effekt? Pneumologie 67, P21.

Brdunlich, J, Seyfarth, H.-J., and Wirtz, H. (2015a). Nasal High-flow ver-
sus non-invasive ventilation in stable hypercapnic COPD: a preliminary
report. Multidiscip. Respir. Med. 10, 27.

Brdunlich, J, Goldner, F, and Wirtz, H. (2075b). Nasaler Highflow (NHF)
— Quantifizierung des CO, — Auswascheffektes in einem Lungenmodell.
Pneumologie 69, V427.

Bréunlich, J, Goldner, F, and Wirtz, H. (2015c). Nasaler Highflow (NHF)
— Konkurrenz fir die Sauerstofftherapie? Pneumologie 69, P432.

Bréunlich, J., Kéhler, M., and Wirtz, H. (2016). Nasal highflow improves
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