ProAQT-Technologie

lhr Navigator fur die perioperative
hamodynamische Uberwachung
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Proaktive Entscheidungsfindung
Individuelle Therapie mit ProAQT

Patienten, die sich einer Operation mit hohem oder mittlerem

Risiko unterziehen, profitieren von einer engmaschigen Uberwachung!
Eine optimale perioperative FlUssigkeitsbilanz ist der Schlissel fir
eine erfolgreiche Genesung.%3® Durch die Nutzung dynamischer
hamodynamischer Parameter kdnnen Sie die individuelle

Behandlung Ihrer Patienten optimieren.?

Basierend auf tiber 20 Jahren intensiver Forschungsarbeit ProAQT ermdglicht mit seinem herausragenden

mit dem PiCCO-Pulskonturalgorithmus ermoglicht technologischen Profil die Implementierung einer
ProAQT - weniger invasiv - die grundlegende Darstellung zielgerichtete Fliissigkeitstherapie, eine kontinuierliche
des hamodynamischen Status Ihres Patienten. hamodynamische Uberwachung in der perioperativen
Der ProAQT-Sensor lasst sich in das vorhandene Phase und stellt die Uberpriifung des interventionellen
Blutdruckmesssystem integrieren und liefert wertvolle Erfolgs sicher.

Informationen Gber Blutfluss, Volumenreagibilitat,
Nachlast sowie Kontraktilitat.

Einfaches, schnelles und sicheres Setup

Basiert auf dem PiCCO-Pulskonturalgorithmus

Nutzt den vorhandenen arteriellen Zugang

Weniger invasiv

Automatische Bestimmung des Startwertes
flr erweiterte hamodynamische Parameter
mit optionaler Kalibrierung durch den HI-Wert
einer externen Quelle (z. B. Echo)
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Warum hamodynamisches
Monitoring?

Die Visualisierung der Himodynamik liefert
Informationen tiber die Herzleistung sowie die
Durchblutung des Gewebes. Die kontinuierliche
Uberwachung der Himodynamik erméglicht dynamische
Interventionen bei der Versorgung von Patienten

mit mittlerem und hohem Risiko. Zur Vorhersage

der Flussigkeitsreagibilitat sind erweiterte dynamische
und flussbasierte Parameter erwiesenermaf3en

Ziel der himodynamischen Uberwachung ist es,
die Flussigkeitstherapie liber dynamische Parameter
bestmdglich zu steuern, um das Gleichgewicht

zwischen Sauerstoffangebot und Sauerstoffverbrauch

zu optimieren. Eine Balance des Patienten zwischen
Hypo- und Hypervolamie ist die effektivste Methode

zuverldssiger als herkdmmliche statische Messungen.®©

zur Bekampfung globaler Gewebshypoxie, Schock
und Multiorganversagen.?

Eine individualisierte Fliissigkeitstherapie hilft, Hypervolamie oder Hypovoldamie
und damit verbundene Komplikationen zu vermeiden®

Morbiditat

Gewebehypoxie

Hypovoldmie

[

Volumenmangel
niedriges Herzzeitvolumen
Infektion

Organversagen

schlechte Wundheilung
Reduzierter Blutfluss
Hypoperfusion in Organen

Gewebehypoxie

: Normovoldmie -

Hypervoldamie

[

Volumeniiberladung
Lungenddem
Hypoperfusion
Hamodilution
Herzinsuffizienz
Organdysfunktion
Gewebsddem
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NICE (GB)/SFAR (Frankreich)
Algorithmus 7&°

Beispiel eines perioperativen
Flissigkeitsmanagements

Verbesserung der

Behandlungsergebnisse
ProAQT bietet mehrere erweiterte

START: SV tiberwachen hamodynamische Parameter,
die in der zielgerichteten Volumen-
i therapie (GDFT) verwendet werden

kénnen. Daraus abgeleitete,
individuelle Zielparameter helfen
Ihnen, lhre Patienten in ihrem

e T optimalen Volumenbereich zu halten.

> ‘ ProAQT ermdglicht eine dynamische
200-250 m! Giber Bewertung der Volumenreagibilitit,
5-10 min um die Fliissigkeitstherapie in
JA pré-, intra- und postoperativen

Umgebungen zu individualisieren.

v

ASV > +10 % ASV > -10 %

o SV MAX (Volumenreagibilitit)

Volumengabe, Reaktion beobachten,
Volumengabe und andere Therapien
solange weiter verfolgen, bis das Ziel

NEIN 2 NEIN erreichtist

Uberwachung des SV auf klinische | 2 H“;Idm‘f:y'famfisc:'e ftabilitﬁt

Anzeichen von Fliissigkeitsverlust (Monitoringfortsetzen)
Uberwachung des klinischen
Zustands - weitere Therapie-

entscheidung anhand einer
Reihe von Parametern

Ein signifikanter Unterschied bei infektiosen Komplikationen
Die Studie von Swalzwedet et al. zeigt die positiven Auswirkungen perioperativer
GDFT mit ProAQT (in der Abdominalchirurgie). 2

~/11 %

weniger
Komplikationen

B A A
AR /|

Kontrollgruppe: Studiengruppe:
Anzahl der Patienten: 81 Anzahl der Patienten: 79
Patienten mit infektiosen Komplikationen: 21 Patienten mit infektiosen Komplikationen: 9
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Hamodynamisches Monitoring und
Lungen-Rekruitment kombinieren?

Ein Fakt zum Thema Lungen-Rekruitment Ein Fakt zum Thema Fliissigkeitsmanagement
o) 0) o)
5-10% 37 % —55%
aller chirurgischen Patienten leiden an postoperativen postoperativer Komplikationen kénnen durch perioperative
pulmonalen Komplikationen (postoperative pulmonary zielgerichtete Flissigkeitstherapie verhindert werden. ™

complications, PPC). In der Thorax- und Abdominal-
Chirurgie treten PPC bei 30-40 % der Patienten auf. ©

Das hamodynamische Monitoring bietet Informationen
dariiber, wie lhr Patient auf das Lungen-Rekruitment anspricht
i-'\nderungen von HZV und SV werden in Echtzeit erkannt. Vorlast- (SVV, PPV),
Nachlast- (SVRI) und Kontraktilitats- (dPmx, CPI) Parameter ermdglichen

es, physiologische Zusammenhange besser zu erkennen. Eine unerkannte
Hypovoldamie kann so vor einem Rekruitmentmandver entdeckt und durch
ein entsprechende Volumengabe therapiert werden, um postoperative
Komplikationen zu vermeiden.

Herz-Lungen-Interaktionen wahrend des Rekruitments konnen
mit der ProAQT-Technologie liberwacht werden

Rekruitment Mandver zur ProAQT liberwacht kontinuierlich die
Vermeidung von Atelektasen Parameter SVV, PPV, HZV, HR, SV

Atelektasenbildung Auswirkungen Rekruitment-Mandver (RM)
auf die Himodynamik

Beginn Anidsthesie
Vorher  Volumenstatus optimieren

4‘ Intrathorakaler Druck (SVV, PPV)

™ Wihrend AHZV > 15% RM anpassen™

WV Venéser Riickfluss

Nachher ASV>30% Volumengabe
erwagen

W Lv-Vorlast Patient ist volumenreagibel™

V¥ sv

Vermeidung von Hypoxidmie
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Komplikationen reduziert,
Effizienz gesteigert

Finanzielle Vorteile

Postoperative Komplikationen sind mit einem Anstieg der Mortalitat,
der Krankenhausverweildauer sowie der Behandlungskosten verbunden. ™16V

Komplikationen sind teuer o)

Die G(!)sundheitsausgaben 5 3 A) 2 1 X

steigen derzeit exponentiell, der wieder aufgenommenen héhere Mortalitat im Krankenhaus
und postoperative Komplikationen Patienten hatten postoperative bei Patienten mit mehr als einer
tragen erheblich zu diesen Komplikationen vor der Entlassung ' postoperativen Komplikation '

gestiegenen Kosten bei. 82!

Patienten, bei denen sich
Komplikationen entwickeln, Kosten der
bendtigen einen iiberproportional Komplikationen
hohen Anteil der verfligbaren
Ressourcen.” Die postoperative

Morbiditat hat Auswirkungen, 212 Tage

die liber die Entlassung hinausgehen,

172 %

z. B. langere Krankschreibung oder langere Aufenthaltsdauer Anstieg der Behandlungskosten
dauerhafte Arbeitsunfahigkeit. ” bei Patienten mit mehr als fiir Patienten mit mehr als einer
einer Komplikation % postoperativen Komplikation ®

Viele Studien haben gezeigt, dass bei der Verwendung von GDFT die Morbiditat bei gréBeren chirurgischen
Eingriffen gesunken ist. ®?' Das Prinzip ist einfach: GDFT tragt dazu bei postoperative Komplikationen zu reduzieren,
was wiederum Kosten senkt. Tatsdachlich wurden in vielen Studien giinstige finanzielle Auswirkungen durch GDFT
aufgrund der Verringerung der Komplikationsraten berichtet. '*22

Reduktion der Verweildauer wenn
GDFT implementiert war &2
ermitteltes Einsparpotenzial pro pro Dollar, der von Krankenh&usern
Jahr durch GDFT bei Kolektomien zur Implementierung der GDFT
in den USA # investiert wurde %

« National Health Service in GroBbritannien 4
« French Society of Anesthesiology
« Enhanced Recovery After Surgery (ERAS) Society in Europa '
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Anwendungsbereiche

und klinischer Nutzen

ProAQT ermoglicht ein optimiertes Fllssigkeitsmanagement
unter Nutzung dynamischer hamodynamischer Parameter
zur Bestimmung des Volumenstatus |hres Patienten. ?

ProAQT Anwendungsbereiche: : Y
« perioperatives Volumenmanagement zur zielgerichteten ' i
Flissigkeitstherapie?

« komplexe Operationen mit hohem Risiko fiir intra- und
postoperative Komplikationen?

« erwarteter hoher Blutverlust und Volumenverschiebungen
wahrend des Eingriffs, die zu Hypo- oder Hypervolamie
flihren konnen?

« langere Operationsdauer (>120 min)2

AuBergewohnliche Flexibilitat

des PulsioFlex Monitor
« Platzsparend durch kompakte Gréf3e

» Nahtlose Integration in bestehende PDMS-Systeme

« Adaption der Uberwachungstechnologien iiber optionale
NICCI-, PiCCO-, CeVOX- und LIMON- Module

« wahlweise mobil oder flexibel montierbar

8 ProAQT-TECHNOLOGIE



Hervorragende klinische Leistung von ProAQT

« Kontinuierlich abgeleitete hamodynamische
Parameter unterstiitzen Arzte bei kritischen
Therapieentscheidungen®

« Bietet einen minimalinvasiven Ansatz durch Nutzung
des vorhandenen arteriellen Zugangs nach Wahl
(z. B. Radialarterie)

» Moglichkeit der automatischen Startwertbestimmung
oder manuelle Kalibrierung tiber externen Startwert
(z. B. Echokardiographie)

« integrierte Volumentests wie passiv leg raising (PLR)
oder Fluid Challenge®

« Adaption der Fliissigkeitstherapie an patientenspezifische
Parameter?

« Schnelleres Erkennen instabiler Patienten?
« Kontrolle des Therapieerfolgs

ProAQT Parameter

Blutfluss Vorlast @ Kontraktilitat Nachlast

HI__ . SV SvVv PPV dPmx CPI SVRI

Herzindex Schlag- Schlag- Pulsdruck- Linksventri-  Cardiac Systemisch vaskularer
volumen- volumen- Variation kulare Power Widerstand
index Variation Kontraktilitdt Index

Die Uberwachung kontinuierlicher himodynamischer
Parameter bei chirurgischen Patienten mit mittlerem
und hohem Risiko verbessert nicht nur das Ergebnis,
sondern ermoglicht auch tatsachliche und relative
Kosteneinsparungen. % Dies hat erhebliche
Auswirkungen auf die Behandlung dieser

Patienten und die Kosten der Anasthesie. 2

ProAQT-TECHNOLOGIE

Die Griinde fiir eine hamodynamische Optimierung
sind einfach und offensichtlich: Eine zielgerichtete
Fliissigkeitstherapie verbessert das klinische
Ergebnis und senkt gleichzeitig Kosten.'®



ProAQT Parameter

Grundlagen der Pulskonturanalyse

und der Kalibration

Die theoretische Grundlage

der Pulskonturanalyse wurde
1899 erstmalig veroffentlicht.?

Prinzip der Pulskonturanalyse

« Die Analyse des kontinuierlichen arteriellen Blutdrucks
liefert mehr Informationen als nur systolische,
diastolische und mittlere arterielle Driicke.

« Der Algorithmus erkennt das Offnen der Aortenklappe
(Moment des Anstiegs des systolischen Drucks) sowie
den Aortenklappenschluss (Inzision der Druckkurve:
die dikrotische Kerbe).

« Die Zeit dazwischen reprédsentiert die Dauer der Systole.

Die Flache unter dem systolischen Teil der Druckkurve
spiegelt direkt das Schlagvolumen (SV) wider:

die Blutmenge (in Millilitern), die vom linken Ventrikel
bei jedem Herzschlag ausgeworfen wird.

ProAQT Prinzip und Kalibrierung

1. Interne Startwertbestimmung:

« SV multipliziert mit der Herzfrequenz (HR) ergibt
das Herzzeitvolumen, den Pumpfluss des Herzens
in Liter pro Minute.

« Die Form der arteriellen Druckkurve und somit
auch die Flache unter der Kurve wird vom Schlagvolumen
aber auch von der individuellen Compliance des
GeféalBsystems beeinflusst. Das ProAQT-System nutzt
fir die Bestimmung der dynamischen Parameter
daher die Pulskonturanalyse.

Der Startwert wird auf Basis von Patienteneigenschaften und Details der arteriellen Druckkurve ermittelt.

2. Optionale Eingabe eines externen Startwerts:
Gemessener HI-Wert einer externen Quelle (z. B. Echokardiographie)

Kontinuierliche HI- Ermittlung
via Pulskonturanalyse

Die im ProAQT-Kalibrieralgorithmus verwendeten Patienteneigenschaften basieren auf einigen Annahmen zur Patientendemografie

und zur Anderung des GefiBtonus des Patienten. Dies kann zu Abweichungen der kalkulierten Werte fiihren.

10
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Blutfluss und Nachlast

Herzindex
H ITrend
Schlagvolumenindex Herzfrequenz
Svi HR
Nachlast Vorlast Kontraktilitat
SVRI SVV /PPV CPI dPmx

Herzindex und seine Determinanten

Herzindex (HI)

Der Herzindex ist die Menge an Blut, die vom Herzen pro
Minute gepumpt wird, indiziert auf Im? Kérperoberflache
(Body Surface Area, BSA); der Herzindex reprasentiert
den globalen Blutfluss. Eine Abnahme des Herzindex

ist ein deutliches Alarmsignal und erfordert Mal3nahmen
zum Management der Situation.

Systemisch vaskularer Widerstandsindex (SVRI)
Im physiologischen Sinn ist SVRI die Spannung bzw.

der Widerstand, der wahrend des Auswurfphase in der
Wand des linken Ventrikels aufgebaut wurde. Im klinischen
Zusammenhang werden die Dinge oft vereinfacht,

und die Nachlast wird als der Widerstand gesehen,

den das Herz beim Pumpen Giberwinden muss.

« Wird die Nachlast (SVRI) erh6ht, muss das Herz mit
groBBerer Kraft pumpen, um die gleiche Menge Blut
wie vorher auszuwerfen.

« Eine hohere Nachlast kann das Herzzeitvolumen
verringern.

« Eine niedrigere Nachlast kann das Herzzeitvolumen
erhéhen.

3 -51/min/m?2

40-60 ml/m?

Schlagvolumenindex (SVI)

Das Schlagvolumen, das vom linken Ventrikel pro

Schlag ausgeworfene Blutvolumen, wird durch Vorlast,
Nachlast und Kontraktilitat beeinflusst. Somit ermdglichen
die Determinaten des Herzindex ein umfassenderes

Bild des hdmodynamischen Zustands zur Auswahl

einer geeigneten Behandlung.

(MAD - ZVD)

HI :|x80

Ubersteigt die Nachlast die
Leistung des Myokards, kann
das Herz dekompensieren.

SVRI = |:

80® 3ep .o 80% 5oy Y4

Vasokonstriktion Vasodilatation

Fluss (HI) $ Druck a0 Fluss (HI) 4 Druck X

1700-2400 dyn*s*cm™>*m?

ProAQT-TECHNOLOGIE
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Volumenreagibilitat

Schlagvolumen-Variation (SVV) Pulsdruck-Variation (PPV)

Schlagvolumen-Variation (SVV)
und Pulsdruck-Variation (PPV) _
(SV_ - SV

« Prognose der Volumenreagibilitat X min)

« Quantifizierung von Schwankungen der arteriellen SVV =
Druckkurve durch mechanische Beatmung SV

Erlauterung:
Die Inspirations- und Exspirationsphasen der mechanischen

Beatmung beeinflussen den intrathorakalen Druck. Hohe

beatmungsinduzierte intrathorakale Driicke verringern (P Pmax - P Pmin)
den vendsen Riickfluss sowie die Fiillkapazitdt des Herzens P PV —

und der Gefal3e. Diese Variation der Gefa3fiillung wird P P

durch eine vom Beatmungszyklus verursachte Schwankung mean

der arteriellen Druckkurve sichtbar.

Je grofB3er die Variation, desto héher ist die Wahr- Wenn diese Kriterien nicht erfiillt sind, konnen folgende
scheinlichkeit, dass der Patient volumenreagibel ist. Tests durchgefiihrt werden:

Folgende Kriterien miissen erfiillt sein, um die Parameter « Endexspiratorischer Okklusions (EEQO) Test

korrekt verwenden zu kénnen: « Tidal Volume Challenge Test

» Kontrollierte mechanische Beatmung mit einem
Tidalvolumen = 8 ml/kg PBW (predicted body
weight = idealisiertes K&rpergewicht)

« Lungen-Rekruitment-Mand&ver (RM)

 Sinusrhythmus
« Artefaktfreie Blutdruckkurve

12 ProAQT-TECHNOLOGIE



Kontraktilitat

Die myokardiale Kontraktilitat reprasentiert die Fahigkeit zu einem unterschiedlichen Bindungsgrad zwischen

des Herzens, unabhangig vom Einfluss der Vorlast oder den Aktinfasern (dliinne Fasern) und den Myosinfasern
Nachlast zu kontrahieren. Substanzen, die einen Anstieg (dicke Fasern) des Herzmuskels. Eine direkte Bestimmung
der intrazelluldren Kalziumionen verursachen, fiihren der kardialen Kontraktilitat ist im klinischen Bereich nicht
zu einer Steigerung der Kontraktilitat. Unterschiedliche moglich. Daher werden Surrogatparameter zur Evaluierung
Konzentrationen an Kalziumionen in der Zelle fiihren bzw. Abschatzung der Kontraktilitdat verwendet.

Cardiac power index (CPI)

Der CPI stellt die Leistung des linken ventrikuldren Herzzeitvolumens in Watt dar. Er ist das Produkt aus Druck (MAD)
und Fluss (HZV). Ergebnisse klinischer Studien haben gezeigt, dass der CPI der starkste unabhéngige Pradiktor fiir
die Krankenhaus-Mortalitédt bei Patienten im kardiogenen Schock ist.?2

CPl = HI x MAP x 0,0022

Linksventrikuldre Kontraktilitat (dPmx)

Anhand der arteriellen Druckkurve kdnnen Druck- des linken Ventrikels. Da die Anstiegssteilheit jedoch
verdnderungen wahrend der Systole analysiert und auch von der individuellen Compliance der Aorta abhangig
der Druckanstieg tiber die Zeit (Druckanstiegs- ist, sollte der Parameter vor allem im Trendverlauf gesehen
geschwindigkeit) berechnet werden. Je steiler und bewertet werden.

der Kurvenanstieg, desto grofRer ist die Kontraktilitédt

Steiler Druckkurvenanstieg - hohe LV Kontraktilitdat t Flacher Druckkurvenanstieg - niedrige LV Kontraktilitat t

Darstellung eines steilen/flachen Druckanstiegs bei hoher/niedriger Kontraktilitat

mmHg/s Trendinformationen 0,5-0,7 W/m?
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Erweiterte Patienten-
uberwachungsplattform

Die PulsioFlex-Monitorplattform
enthalt initial die ProAQT-Technologie.

™
-
Nicht invasiv

Invasivitat

Pulskonturanalyse (kontinuierlich)

Chronotropie PR

Blutdruck Apsys’ AP, MAP
Blutfluss HI L ocar SV
Kontraktilitat dPmx, CPI
Nachlast SVRI

SVV, PPV

Thermodilution (diskontinuierlich)
Blutfluss

Volumenreagibilitat

Vorlast
Kontraktilitat
Lungenddem
Oxymetrie
Sauerstoffsittigung
ICG-Elimination

Leberfunktion

NICCI, PiCCO, CeVOX und LiMON sind modular
adaptierbar. Dies ermoglicht Ihnen bettseitig
den hamodynamischen von Patienten zu beurteilen.

In der folgenden Tabelle sind die Parameter
der Technologien dargestellt:

s N

Minimalinvasiver
arterieller Zugang

HR

APSyS, AP, . MAP
Hl tengica SV
dPmx, CPI

SVRI

SW, PPV

—

k\-““--

-~

Weniger invasiver
arterieller Katheter

HR
AP, AP, MAP
HI,.", SVI

dPmx, CPI

SVRI

SW, PPV

HL™
GEDI, ITBI
CFIl, GEF

ELWI, PVPI

Y

Weniger
invasiv

SCVOZ

~

Nicht
invasiv

PDR, R15

Die Getinge Monitoringtechnologien sind neben dem PulsioFlex auch in folgenden OEM-Plattformen integriert:

14

Nihon Kohden

Philips, Mindray,
Drager Medical,
General Electric,
Nihon Kohden

Philips,
Mindray,
Nihon
Kohden
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Kalibriert anhand von internem oder externem Referenzwert *** Herzindex abgeleitet aus der Thermodilution

* Der Herzindex wird aus der Pulskontur abgeleitet **



Leidenschaft
fuir das Leben

Outcome-Verbesserung
fUr kritisch kranke Patienten

Das erweiterte hamodynamische Monitoring
hilft Arzten, komplexe Zustéande von Patienten
auf der Intensivstation und bei Hochrisiko-
operationen zu verstehen und deren
hamodynamischen Zustand zu optimieren.?

Die Kernkompetenz von Pulsion ist
die Entwicklung und Produktion von
Medizinprodukten zur Uberwachung
kritisch kranker Patienten. Die Pulsion
Medical Systems SE wurde 1990
gegriindet und hat ihren Sitz in Feld-
kirchen, nahe Miinchen. Seit 2014 ist
Pulsion eine 100%ige Tochter der
Getinge und vollstandig in das
Unternehmen integriert.

Getinge ist ein globaler Anbieter
innovativer Lésungen fiir Operations-
sdle, Intensivstationen, Sterilisations-
abteilungen sowie Unternehmen

und Institutionen im Bereich

Life Science.

ProAQT-TECHNOLOGIE

Auf der Grundlage unserer Erfahrungen
aus erster Hand und der engen
Zusammenarbeit mit klinischen
Experten, medizinischen Fachkréften
und medizintechnischen Spezialisten

verbessern wir den Alltag der Menschen -

nicht nur heute, sondern auch morgen.
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