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Entwickelt, um:

CRBSI zu reduzieren

Einsatz von Antibiotika zu reduzieren
Kosten fir das Gesundheitswesen zu
reduzieren
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Das Problem

Therapieassoziierten Infektionen (HAIs) vorzubeugen, ist wichtiger denn je. Mit jeder
verhinderten Infektion wird eine Antibiotikabehandlung umgangen.! Laut Weltgesund-
heitsorganisation (WHO) konnen HAIs durch eine effektive Pravention und Eindimmung
von Infektionen um mindestens 30 % verringert werden.?

HAISs fiihren tiglich zu langen Krankenhausaufenthalten, dauerhaften Behinderungen, er-
hohter Resistenz gegen antimikrobielle Arzneimittel, Mehrkosten fiir das Gesundheitswesen,
unnotigem Leiden von Patienten und deren Familien und vermeidbaren Todesfillen.>*

WHO: ,,MaBnahmen zur Prévention und Einddmmung von Infektionen kénnen jedes
Jahr Millionen von Leben retten*’

Katheterassoziierte Blutbahninfektionen (CRBSI) stellen eine haufige Komplikation dar und
sind die haufigste Form von HAIs. AufSerdem sind wihrend der Behandlung mit zentralen
Venenkathetern (ZVK) thrombotische Komplikationen tiblich.

Katheterassoziierte Blutbahninfektionen

Die Oberfliche der Katheter zieht Mikroben an, die sich darauf ansiedeln und einen Biofilm
bilden kénnen. CRBSI treten auf, wenn es zu einer Imnmunantwort auf Mikroben im Blut
kommt. Mikroben, die entweder vom Wirt oder von dufleren Quellen wie Personal, ande-
ren Patienten oder Medizinprodukten stammen, konnen Biofilme bilden. Sie sind deutlich

resistenter gegen Antibiotika und das Immunsystem des Patienten als Mikroben, die keinen
Biofilm bilden.

Nach wenigen Sekunden Nach wenigen Stunden Nach wenigen Tagen

Die Bakterien beginnen, an Die Bakterien beginnen, sich zu Die Bakterien bilden einen Biofilm.
der Oberflache zu haften. vermehren. Wenn sie beginnen, sich zu
verteilen, besteht ein erhdhtes

i l Infektionsrisiko.
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Unbeschichteter Katheter

Thrombose

Thrombotische Komplikationen sind haufig und fithren zu Durchblutungsstorungen und
Katheterdysfunktionen. Der Katheter muss moglicherweise gewechselt werden und das
Infektionsrisiko steigt, was erhohte Pflegekosten verursacht. Katheterassoziierte Thrombose
fithrt zu erhohter Morbiditiat und kann die Sterblichkeit aufgrund von embolischen
Ereignissen steigern.®



Die Losung

Die Technologie

Galvanischer Effekt

Die Bactiguard Infection Protection-Technologie (BIP) basiert auf einer sehr diinnen Schicht
Edelmetalllegierung bestehend aus Gold, Silber und Palladium, welche auf den Medizin-
produkten befestigt ist. Die Edelmetalle erzeugen bei Kontakt mit Fluissigkeiten einen
galvanischen Effekt.

i

f Wie in Batterien erzeugen die verschiedenen
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Vermeidung von mikrobieller Adhésion
Der galvanische Effekt erzeugt einen Mikrostrom, der mikrobielle Adhasion am Material
des Katheters verhindert und somit Biofilmbildung und potenzielle Infektionen reduziert.

Nach wenigen Sekunden Nach wenigen Stunden Nach wenigen Tagen

Die Bakterien beginnen, an Weniger Bakterien haften an der beschichteten Bactiguard-Oberflache,
der Oberflache zu haften. verglichen mit einer unbeschichteten Oberflache, wodurch Biofimbildung
und eine anschlieBende Infektion vermieden werden.
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Beschichteter Bactiguard-Katheter




Die LOsung

KBE/cm?

Die Wirksamkeit

In-vitro-Test

Die Verringerung mikrobieller Adhision und Besiedelung an Geriteoberflichen wurde fur
klinisch relevante Stammkulturen mithilfe eines In-vitro-Tests bestitigt. Der Test evaluiert
die Adhision von grampositiven und gramnegativen Bakterien an der Geriteoberfliche.
Diese Stimme sind der Grund fiir einen Grofsteil der CRBSL”

Verringerung der mikrobiellen Adhasion am BIP CVC’
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Pseudomonas Koagulase-negativ Staphylococcus Klebsiella
aeruginosa Staphylococcus aureus aureus pneumoniae

Rasterelektronenmikroskopie

Die Verringerung von mikrobieller Besiedelung konnte mittels Rasterelektronenmikroskopie
(REM) beobachtet werden. Die Bilder zeigen die mikrobielle Besiedelung von
Staphylococcus aureus an einer unbeschichteten Oberfliche und an einer beschichteten
Bactiguard-Oberfliche. Weniger Bakterien besiedeln die beschichtete Bactiguard-Oberfliche.

Mikrobielle Besiedelung Mikrobielle Besiedelung
an unbeschichteter an beschichteter
aBactiguard-Oberflache Bactiguard-Oberflache
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Die Sicherheit

Die Menge der Edelmetalle auf der Oberfliache ist sehr gering. AufSerdem werden keine tox-
ischen Substanzen oder pharmakologischen Mengen freigesetzt. Aus diesem Grund ist die
Technologie gewebefreundlich und sicher, im Gegensatz zu herkommlichen Beschichtungs-
techniken, die von der Freisetzung von bakterienabtotenden Substanzen abhingen, wie
beispielsweise hohe Konzentrationen an Silberionen, Chlorhexidin oder Antibiotika.®

Die einzigartige Bactiguard-L6sung ist gewebefreundlich und sicher fir den
Gebrauch bei Patienten und gleichzeitig effizient gegen Infektionen.®

Ausgezeichnete Blutvertraglichkeit in Ex-vivo Studie nachgewiesen

Die Blutvertraglichkeit ist ausgezeichnet, mit einem verminderten Risiko fiir Thrombose
verglichen mit Standardkathetern. Der Thrombin-Antithrombin-Komplex (TAT) hingt von
der Aktivierung der Gerinnung ab und wurde in der nachstehenden Studie als Marker fiir
ein thrombotisches Risiko verwendet.’

Dariiber hinaus wurde in dieser Ex-vivo Studie ein vermindertes Risiko fiir Himolyse im
Vergleich zu Chlorhexidin-beschichteten ZVK beobachtet.!” Gemifd der Norm ASTM
F756-00 wird der hamolytische Index 0-2 % als ,,nicht-hamolytisch“ 2-5 % als ,,leicht
hamolytisch® und >5 % als ,,hamolytisch* eingestuft.

TAT-Werte relativ Hamolytische Zustande®
zu Blutkontrolle®
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(n = 43) (n=38) (n=23) (n =29) (n=3)

"p=0,02 p < 0,001 (CSS - ZVK vs. unbeschichteter ZVK und BIP CVC)

In der Studie wurde der mit Chlorhexidin-Silber-Sulfadiazin beschichtete ZVK
(CSS-2VK) als hamolytisch eingestuft.®




Die Losung

Weniger Thrombosefélle

In der von Harter et al.'” publizierten klinischen Studie mit 233 hiamatologischen
Onkologie-Patienten wurde festgestellt, dass die Gruppe mit den beschichteten
Bactiguard-ZVK gegentiber der Gruppe mit den Standard ZVK kein erhohtes
Thromboserisiko hatte: 1 Fall von Thrombus bei 120 Patienten vs. 3 Falle von Thrombus
bei 113 Patienten (sieche Tabelle unten). Diese Ergebnisse zeigen einen dhnlichen Trend wie
die vorhin erwihnten Ex-vivo-Blutuntersuchungen.!’

Tabelle: Haufigkeit katheterassoziierter Thrombose untersucht mittels Ultraschall

Beschichteter Bactiguard-ZVK
(n=120)

Faktor Standard ZVK (n = 113)

Visualisierung des Thrombus 3 1

Fehlen von spontanem Fluss 2 0

Gesamtzahl der Falle von katheter-
assoziierter Thrombose

Nach Tabelle 2, Harter et al. 2002."°

Weniger unerwiinschte Ereignisse

In einer kontrollierten, randomisierten Pilotstudie, die im Karolinska Universitits-
krankenhaus in Schweden durchgefithrt wurde, wurden 34 Patienten, die sich einer grofSen
Bauchoperation unterzogen, eingeschlossen. 22 Patienten erhielten einen BIP CVC und

12 Patienten einen unbeschichteten Standard ZVK. Primirer Endpunkt war die Sicherheit,
beurteilt nach den unerwiinschten Ereignissen. In der Bactiguard-Gruppe gab es statistisch
weniger unerwiinschte Ereignisse als in der Standard-Gruppe: 4 vs. keine (Tabelle unten).
Die Studie hat die Sicherheit bestitigt und die Haltbarkeit der Beschichtung in der Blutbahn
bewiesen.!

Tabelle: Bewertung der unerwiinschten Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse Standard ZVK (n = 12) BIP CVC (n = 22)

Sepsis (CLABSI) 1 0 0,35
Thromboembolien 2 0 0,12
Alle unerwiinschten Ereignisse 4 0 0,01

Nach Bjorling et al. 2017.""



Der Beweals

Wirksam gegen CRBSI

Randomisierte klinische Studie, Deutschland

In der an der Universitdt Heidelberg, Deutschland durchgefithrten klinischen Studie mit
233 teilnehmenden himatologischen Onkologie-Patienten, veroffentlicht von Goldschmidt
et al,'> wurde gezeigt, dass die beschichteten Bactiguard-ZVK wirksam gegen CRBSI sind.

Durch die Beschichtung wurde die Haufigkeit von Infektionen um 52 % verringert. Bei

21 % der Patienten mit Standardkatheter entwickelten sich katheterassoziierte Infektionen.
Bei den Patienten mit beschichteten Bactiguard-Kathetern waren hingegen nur 10 %
betroffen.

Des Weiteren konnten katheterassoziierte Septikimien um 40 % (p=0,304) verringert
werden.

Haufigkeit katheterassoziierter Infektionen und Septikédmien'?

30 B Standard ZVK

o5 B Beschichteter Bactiguard-ZVK

Anzahl der Patienten

Katheter Katheter
assoziierte Infektionen Assoziierte Septikdmien
(p =0,011) (p =0,304)




Die Kosteneinsparung

Vorteile fiir das Gesundheitswesen

CRBSI zu verhindern, ist wichtig, denn sie fithren zu langen Krankenhausaufenthalten,
erhohter Sterblichkeit, Kosten und zum Einsatz von Antibiotika. Laut WHO kann die
Behandlung eines CRBSI-Falles bis zu USD 56.000 betragen.'>!'* Nach Schitzungen des
US-Zentrums fur Krankheitskontrolle und -pravention (US Centre for Disease Control and
Prevention) sterben zwischen 12 und 25 % der Patienten, die CRBSI entwickeln.'

Ein BIP CVC ist mit niedrigeren Kosten fiir die Krankenhausaufenthaltsdauer, geringeren
Behandlungskosten und einer verbesserten Lebensqualitat der Patienten verbunden.'®
Fiir lokale gesundheitsokonomische Evaluationen wenden Sie sich bitte an Thren
Bactiguard-Vertreter.

Kostenunterschied fiir den Zahlungspflichtigen
- ZVK im Vergleich zu BIP CVC'®
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I | M ZVK Kosten
&® & B Behandlungskosten
! ! (Antibiotika + Diagnosen)
* J B Kosten fir Krankenhausaufenthalt
B Kosteneinsparung
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Standard ZVK BIP CVC

Gesundheitswirtschaftsmodell von Bactiguard basierend auf Saint et al. 2000.®
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BIP CVC - Zentraler Venenkatheter

BIP CVC werden zur Verabreichung von Medikamenten und intravendsen Losungen, zur
Blutentnahme und zur Uberwachung des Blutdrucks verwendet. Sie bestehen aus Polyure-
than, sind mit der Bactiguard-Beschichtung tiberzogen und sind fiir einen Einsatz von bis zu
30 Tagen zugelassen.

Die Bactiguard-Beschichtung ist umweltfreundlich und erfordert keine besonderen Verfah-
ren fir die Handhabung, Verwendung oder Entsorgung.

Sie bestehen aus Polyurethan, sind mit der Bactiguard-Beschichtung tUberzogen
und sind fur einen Einsatz von bis zu 30 Tagen zugelassen.




e Bestelinformation

BIP CVC mit gerader oder Y-Ventil-Nadel BIP CVC mit gerader oder Y-Ventil-Nadel
Artikel-Nr. GroBe Lumen Einflhr Artikel-Nr. GroBe Lumen Einfiihr
(Fr/Ch) Messgerat (G) nadel (Fr/Ch)  Messgerat (G) nadel

1 Lumen 3 Lumen

EU-CVN-401-16-BIP 4 Gauge (G) 16 Gerade EU-CVN-503-08-BIP 5,5 20/22/22G 8 Gerade
EU-CVN-401-20-BIP 4 18G 20 Gerade EU-CVN-503-13-BIP 5,5 20/22/22G 13 Gerade
EU-CVN-501-16-BIP 5 16G 16 Gerade EU-CVN-503-30-BIP 5,5 20/22/22G 30 Gerade
EU-CVN-501-20-BIP 5 16G 20 Gerade EU-CVN-703-10-BIP 7 16/18/18G 10 Gerade
EU-CVN-701-16-BIP 7 14G 16 Gerade EU-CVN-703-16-BIP 7 16/18/18G 16 Gerade
EU-CVN-701-20-BIP 7 14G 20 Gerade EU-CVN-703-20-BIP 7 16/18/18G 20 Gerade
EU-CVN-501-16Y-BIP 5 16G 16 Y-Ventil EU-CVN-703-30-BIP 7 16/18/18G 30 Gerade
EU-CVN-501-20Y-BIP 5 16G 20 Y-Ventil EU-CVN-713-10-BIP 7 14/18/18G 10 Gerade
EU-CVN-701-16Y-BIP 7 14G 16 Y-Ventil EU-CVN-713-16-BIP 7 14/18/18G 16 Gerade
EU-CVN-701-20Y-BIP 7 14G 20 Y-Ventil EU-CVN-713-20-BIP 7 14/18/18G 20 Gerade
2 Lumen EU-CVN-713-30-BIP 7 14/18/18G 30 Gerade
EU-CVUN-402-06-BIP 4 20/99G 6 Gerade EU-CVN-803-16-BIP 8,5 14/18/18G 16 Gerade
EU-CUN-402-10-BIP 4 20/99G 10 Gerade EU-CVN-803-20-BIP 8,5 14/18/18G 20 Gerade
EU-CUN-402-16-BIP 4 20/99G 16 Gerade EU-CVN-803-30-BIP 8,5 14/18/18G 30 Gerade
EU-CVN-502-10-BIP 5 18/18G 10 Gerade EU-CVN-703-10Y-BIP 7 16/18/18G 10 Y-Ventil
EU-CVN-502-16-BIP 5 18/18G 16 Gerade EU-CVN-703-16Y-BIP 7 16/18/18G 16 Y-Ventil
EU-CVN-502-20-BIP 5 18/18G 20 Gerade EU-CVN-703-20Y-BIP 7 16/18/18G 20 Y-Ventil
EU-CUN-702-16-BIP 7 16/16G 16 Gerade EU-CVN-703-30Y-BIP 7 16/18/18G 30 Y-Ventil
EU-CVUN-702-20-BIP 7 16/16G 20 Gerade EU-CVN-713-10Y-BIP 7 14/18/18G 10 Y-Ventil
EU-CVUN-702-30-BIP 7 16/16G 30 Gerade EU-CVN-713-16Y-BIP 7 14/18/18G 16 Y-Ventil
EU-CVN-802-16-BIP 85 13/13G 16 Gerade EU-CVN-713-20Y-BIP 7 14/18/18G 20 Y-Ventil
EU-CVN-802-20-BIP 85 13/13G 20 Gerade EU-CVN-713-30Y-BIP 7 14/18/18G 30 Y-Ventil
EU-CVN-802-30-BIP 8,5 13/13G 30 Gerade EU-CVN-803-16Y-BIP 8,5 14/18/18G 16 Y-Ventil
EU-CVN-502-10Y-BIP 5 18/18G 10 Y-Ventil EU-CVN-803-20Y-BIP 8,5 14/18/18G 20 Y-Ventil
EU-CVUN-502-16Y-BIP 5 18/18G 16 Y-Ventil EU-CVN-803-30Y-BIP 8,5 14/18/18G 30 Y-Ventil
EU-CVN-502-20Y-BIP 5 18/18G 20 Y-Ventil 4 Lumen

EU-CVN-702-16Y-BIP 7 16/16G 16 Y-Ventil EU-CVN-804-16-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Gerade
EU-CVN-702-20Y-BIP 7 16/16G 20 Y-Ventil EU-CVN-804-20-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Gerade
EU-CVN-702-30Y-BIP 7 16/16G 30 Y-Ventil EU-CVN-804-30-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Gerade
EU-CVN-802-16Y-BIP 8,5 13/13G 16 Y-Ventil EU-CVN-804-16Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Y-Ventil
EU-CVN-802-20Y-BIP 8,5 13/13G 20 Y-Ventil EU-CVN-804-20Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Y-Ventil
EU-CVN-802-30Y-BIP 8,5 13/13G 30 Y-Ventil EU-CVN-804-30Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Y-Ventil

Sterilisation und Lagerung; siehe Verpackung.
Abteilungspackung = 10 St. Transportpackung = 10 x 8 St.
GroBe der Abteilungspackung B x H x T: 260 x 165 x 225 mm

Die Produkte sind entsprechend der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG CE-markiert



BIP CVC mit Raulerson-Spritze

Artikel-Nr. GroBe Lumen Einflhr
(Fr/Ch) Messgerat (G) nadel 'il i'
1 Lumen i
EU-CVN-501-16R-BIP 5 16G 16 Raulerson-Spritze
EU-CVN-501-20R-BIP 5 16G 20 Raulerson-Spritze
EU-CVN-701-16R-BIP 7 14G 16 Raulerson-Spritze
EU-CVN-701-20R-BIP 7 14G 20 Raulerson-Spritze
2 Lumen
EU-CVN-702-16R-BIP 7 16/16G 16 Raulerson-Spritze Gerade Nadel
EU-CVN-702-20R-BIP 7 16/16G 20 Raulerson-Spritze
EU-CVN-702-30R-BIP 7 16/16G 30 Raulerson-Spritze
EU-CVN-802-16R-BIP 8,5 13/13G 16 Raulerson-Spritze L
EU-CVN-802-20R-BIP 8,5 13/13G 20 Raulerson-Spritze 1.’
EU-CVN-802-30R-BIP 8,5 13/13G 30 Raulerson-Spritze Ml'z‘h
3 Lumen '
EU-CVN-703-10R-BIP 7 16/18/18G 10 Raulerson-Spritze
EU-CVN-703-16R-BIP 7 16/18/18G 16 Raulerson-Spritze
EU-CVN-703-20R-BIP 7 16/18/18G 18 Raulerson-Spritze
EU-CVN-703-30R-BIP 7 16/18/18G 30 Raulerson-Spritze
EU-CVN-713-10R-BIP 7 14/18/18G 10 Raulerson-Spritze Y-Ventilnadel
EU-CVN-713-16R-BIP 7 14/18/18G 16 Raulerson-Spritze
EU-CVN-713-20R-BIP 7 14/18/18G 20 Raulerson-Spritze
EU-CVN-713-30R-BIP 7 14/18/18G 30 Raulerson-Spritze
EU-CVN-803-16R-BIP 8,5 14/18/18G 16 Raulerson-Spritze
EU-CVN-803-20R-BIP 8,5 14/18/18G 20 Raulerson-Spritze
EU-CVN-803-30R-BIP 8,5 14/18/18G 30 Raulerson-Spritze
4 Lumen
EU-CVN-804-16R-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Raulerson-Spritze
EU-CVN-804-20R-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Raulerson-Spritze
EU-CVN-804-30R-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Raulerson-Spritze Raulerson-Spritze
Inhalt des BIP CVC-Sets: ¥ &
e Zentraler Venenkatheter ’!
e J-FUhrungsdraht (Nitinol), GréBe an Katheter angepasst *
e Einflhrnadel (Y-Ventil* oder Gerade) f = |
e Dilatator, GroBe fur Katheter geeignet F J
* Skalpell mit Schutzhiille R "
e |_uer-Lock™-Spritze oder Raulerson-Spritze, 5 ml '____,.e

e Flhrungsdrahtvorschub, flr Einhandbedienung
e Nahtfligel und Klammern
e Klemme fUr Verlangerungsrohrchen

e KanUlenhalter /

*Y-Ventilnadel ermdéglicht ein einfaches Einflihren des Flhrungsdrahtes, -
wéhrend das Risiko einer Luftembolie und eines Blutriickflusses minimiert wird \ -~
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Bactiguard - eine schwedische Innovationsgeschichte

Bactiguard wurde 2005 gegriindet, aber unsere Technologie ist beinahe einhundert Jahre alt.

Sie stammt vom schwedischen Nobelpreistrager Gustav Dahlén, dem Mann hinter dem
bertihmten AGA-Leuchtturm. Gustav Dahlén hatte einen Lehrling namens Axel Bergstrom,
der die Technik, eine diinne Metallschicht auf nichtleitende Materialien aufzutragen,
entwickelte. Axel Bergstrom gab sein Wissen an seinen Lehrling, Billy Sodervall, weiter.

Billy Sodervall, der Innovator der Bactiguard-Technologie, verfeinerte das Verfahren: In den
70er Jahren begann er, Edelmetalle auf medizinische Produkte aufzutragen. Zwanzig Jahre
spater wurde die Technologie fiir den Einsatz beim Patienten zugelassen. Der Rest ist
Erfolgsgeschichte.

Billy Sodervall spielt eine aktive Rolle im Unternehmen und arbeitet auch heute noch am
Hauptsitz, der sich passenderweise in der Alfred Nobels Allé in Stockholm, Schweden
befindet.

Vertrieb in Ostereich durch:

Sanova

Gesundheit richtig bewegen

Haidestrasse 4, A-1110 Wien
Tel +43 (0) 1 801 04 2560
Fax +43 (0) 1 801 04 2570
http://www.sanova.at
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