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Utrmaningen

Att forebygga vardrelaterade infektioner (VRI) har aldrig varit viktigare, varje infektion
som kan forhindras betyder samtidigt en antibiotikabehandling mindre.! Enligt Varldshalso-
organisationen, WHO, gir det med hjilp av effektiva forebyggande atgarder att minska
antalet vardrelaterade infektioner med 30 %.?

Enligt SKL drabbas var nionde patient i Sverige av en VRI. Det leder till forlingda vard-
tider, sjukskrivningar, 6kad antibiotikaresistens, merkostnader for samhille och sjukvards-
system, onddigt lidande och dodsfall.?

WHO: "Genom att férebygga infektioner kan miljontals liv raddas varje ar”’

Kateterrelaterad infektion i blodomloppet (CRBSI) ar en vanlig komplikation och en av de
vanligaste vardrelaterade infektionerna.* Aven trombotiska komplikationer 4r vanligt
forekommande vid behandling med central venkateter (CVK).

Kateterrelaterad infektion i blodomloppet - CRBSI

Ytan pa katetrar drar till sig mikrober som vid kolonisering kan utveckla biofilm. CRBSI
uppstar nar immunforsvaret reagerar pa mikrober i blodet. Biofilm kan bildas av mikrober
som kommer fran patienten sjalv eller fran yttre killor som t.ex. personal, andra patienter
eller medicintekniska produkter. Mikrober som bildar biofilm 4dr mer resistenta mot antibio-
tika och patientens immunforsvar.

Efter nagra sekunder Efter nagra timmar Efter nagra dagar

Bakterier borjar fasta vid Bakterierna borjar féroka sig. Bakterierna bildar en biofilm.
ytan. Nar de sprider sig Okar risken for
infektion.
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Obehandlad yta

Kateterrelaterad trombos

Trombotiska komplikationer dr vanliga och leder till stopp i blodflodet och kateterproblem.
Katetern kan behova bytas och risken for infektion okar. Kateterrelaterad trombos leder till
hogre morbiditet och kan 6ka mortaliteten pa grund av emboliska handelser.®



Osningen

Teknologin

Galvanisk effekt

Bactiguards infektionsforebyggande teknologi, BIP (Bactiguard Infection Protection),
baseras pa ett mycket tunt ytskikt bestdende av guld, silver och palladium, fast forankrat
pd medicintekniska produkter. Vid kontakt med vatska skapar de tre ddelmetallerna forut-
sattningar for en galvanisk effekt.
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Reduktion av mikrobiell adhesion
Den galvaniska effekten skapar en mikrostrom som reducerar mikrobiell adhesion, vilket
minskar risken for att biofilm bildas och leder till infektion.

Efter nagra sekunder Efter nagra timmar Efter nagra dagar

Bakterier borjar fasta vid Farre bakterier faster pa Bactiguards ytskikt jamfort med obehandlade ytor,
ytan. vilket minskar risken for att biofilm bildas och leder till infektion.
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Bactiguards ytskikt
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Effekt

In vitro-test

Den minskade mikrobiella adhesionen och koloniseringen pa ytan av produkterna har
verifierats for kliniskt relevanta stammar iz vitro. Testet har utvirderat bade gram-
positiva och gramnegativa bakteriers adhesion.®

Reduktion av mikrobiell adhesion med BIP CVC®

M standardkatetrar
M BIP CVC

Pseudomonas Koagulasnegativa Staphylococcus Klebsiella
aeruginosa Staphylococcus aureus aureus pneumoniae

Svepelektronmikroskopi

Reduktionen av mikrobiell kolonisering har observerats med svepelektronmikroskopi (SEM).
Fotona visar mikrobiell kolonisering av Staphylococcus aureus pa en obehandlad yta jaimfort
med en yta med Bactiguards ytskikt. Farre bakterier koloniserar ytan med Bactiguards
ytskikt.

Mikrobiell kolonisering Mikrobiell kolonisering pa
obehandlad yta Bactiguards ytskikt



TAT pg/L

1200

1000

800

600

400

200

Sékerhet

Mingden adelmetaller 4r mycket lag och under alla sikerhetsnivéer. Inga toxikologiska eller
farmakologiska mangder frisatts, till skillnad fran manga traditionella ytskikt som bygger
pa frisattning av amnen som dodar bakterierna, till exempel hoga koncentrationer av silver-
joner, klorhexidin eller antibiotika.”

Bactiguards unika teknologi ar séker for patienten att anvanda samtidigt som den ar
effektiv mot kateterrelaterade infektioner.”

Utmarkt blodkompatibilitet pavisad i ex vivo-studie

Blodkompatibiliteten dr utmérkt med minskad risk for trombos jamfért med standard-
katetrar. Trombin-antitrombin-komplex (TAT) beror pa aktivering av koagulering och
anvindes som en markor for trombosrisk i studien nedan.?

En reducerad risk for hemolys jamfort med klorhexidinbehandlade CVK:er observerades
ocksa.? Enligt standard ASTM F756-00 klassificeras hemolytiskt index 0-2 % som
”icke-hemolytiskt”, 2-5 % som “ndgot hemolytiskt” och >5 % som “hemolytiskt”.

TAT-nivaer i férhallande Hemolytiska nivaer®
till blodkontroll®
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Obehandlad CVK BIP CVC Obehandlad CVK BIP CVC KSS-CVK
(n=43) (n=38) (n=23) (n=29) n=3)
*p=0,02 p < 0,001 (KSS - CVK jamfért med obehandlad CVK
och BIP CVC)

| studien visade sig CVK:er med ytskikt av klorhexidin-silversulfadiazin (KSS-CVK)
vara hemolytiska.®
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Farre fall av trombos

I den kliniska studien av 233 hematologiska onkologipatienter som publicerats av Harter
et al,” drogs slutsatsen att gruppen med Bactiguards ytskikt inte l16pte ndgon okad risk for
trombos jamfort med gruppen med standard-CVK: 1 fall av trombos hos 120 patienter
jamfort med 3 fall av trombos hos 113 patienter (se tabellen nedan). Dessa resultat visar en
liknande trend som i tidigare nimnt ex vivo blodexperiment.’

Tabell: Frekvens for kateterrelaterad trombos verifierad med ultraljud

CVK med Bactiguards ytskikt

standard-CVK (n = 113)

(n=120)
Visualisering av blodpropp 3 1
Avsaknad av spontant fléde 2 0
Totalt antal kateterrelaterad trombos 3 1

Sammanstalld fran tabell 2, Harter et al 2002.°

Farre biverkningar

I en kontrollerad, randomiserad pilotstudie som genomforts pa Karolinska Universitetssjuk-
huset inkluderades 34 patienter som genomgatt en stor bukoperation. 22 patienter fick en
BIP CVC och 12 patienter fick en standard-CVK. Den primara variabeln var produktens
sakerhet vilken utvirderades genom analys av biverkningar. Det forekom statistiskt saker-

stallt farre biverkningar i Bactiguard-gruppen jamfort med standardgruppen: 4 mot inga
(tabell nedan).?

Tabell: Utvardering av biverkningar

Biverkningar standard-CVK (n = 12) BIP CVC (n = 22) P-vérde
Sepsis (CRBSI) 1 0 0,35
Tromboembolism 2 0 0,12
Totalt antal biverkningar 4 0 0,01

Sammanstalld fran Bjorling et al 2017.1°
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Effektiv mot CRBSI

Randomiserad klinisk studie, Tyskland

I en klinisk studie publicerad av Goldschmidt et al'! som omfattade 233 hematologiska
onkologipatienter pd Universitetssjukhuset i Heidelberg, Tyskland, visade sig CVK:er med
Bactiguards ytskikt vara effektiva mot CRBSI.

Ytskiktet minskade incidensen for infektioner med 52 %. Kateterrelaterade infektioner
drabbade 21 % av patienterna med standardkateter, men endast 10 % av patienterna med
kateter med Bactiguards ytskikt.

Aven kateterrelaterad sepsis minskade med 40 % (p= 0,304).

Frekvens av kateterrelaterade infektioner och sepsis'’

30 M standard-CVK

25 B CVK med Bactiguards ytskikt

g 20

C

Q

S

C

< 10 -40%

Kateterrelaterade Kateterrelaterad
infektioner sepsis
(p=0,011) (p =0,304)




Sesparngen

Halsoekonomiska férdelar
Det ar viktigt att forhindra CRBSI eftersom det leder till lingre sjukhusvistelser, hogre
mortalitet, hogre kostnader och okad antibiotikaanvindning.

I HTA-rapporten 2017:38 gdr att lasa att Sahlgrenska Universitetssjukhuset utfort
berdkningar som visar att patienter som overlevt en CVK-relaterad infektion har en
forlingd vardtid pa 14 dagar vilket berdknas kosta cirka 600 000 SEK per patient, varav
200 000 SEK for den forlingda intensivvardsperioden.!?

Bactiguards teknologi forknippas med lagre behandlingskostnader, ligre kostnader relatera-
de till vardtid och en hogre livskvalitet for patienten.'® Kontakta din Bactiguard-represen-
tant for lokala hilsoekonomiska berikningar.

Skillnader i sjukvardskostnader mellan
standard-CVK och BIP CVC'

r A
| | @&
| | — B CVK-kostnader
L & M Behandlingskostnader
! ! (antibiotika + diagnostik)
*

J B Kostnader for sjukhusvistelser
B Kostnadsbesparingar

-

Kostnad

standard-CVK BIP CVC

Halsoekonomisk modell for Bactiguard baserad pa Saint et al 2000."




“rodukten

BIP CVC - central venkateter med Bactiguards ytskikt

BIP CVC anvinds for administrering av likemedel och intravendsa vitskor, blodprov och
blodtrycksmatning. Den ar tillverkad av polyuretan, belagd med Bactiguards ytskikt och
godkind att anvandas i upp till 30 dagar.

Bactiguards ytskikt ar miljovanligt och kraver inga sdrskilda atgirder for hantering,
anvindning eller kassering.

BIP CVC ar belagd med Bactiguards ytskikt och godkand att anvandas i upp till
30 dagar.




Sestalningsinformation

BIP CVC med rak eller Y-formad nal BIP CVC med rak eller Y-formad nal
Artikelnr Storlek Lumen Typ av Artikelnr Storlek Lumen Typ av
(Fr/Ch) Gauge (G) inlaggnings- (Fr/Ch)  Gauge (G) inlagnings-
kanyl kanyl
1 Lumen 3 Lumen
EU-CVN-401-16-BIP 4 Gauge (G) 16 Rak EU-CVN-503-08-BIP 5,5 20/22/22G 8 Rak
EU-CVN-401-20-BIP 4 18G 20 Rak EU-CVN-503-13-BIP 5,5 20/22/22G 13 Rak
EU-CVN-501-16-BIP 5 16G 16 Rak EU-CVN-503-30-BIP 5,5 20/22/22G 30 Rak
EU-CVN-501-20-BIP 5 16G 20 Rak EU-CVN-703-10-BIP 7 16/18/18G 10 Rak
EU-CVN-701-16-BIP 7 14G 16 Rak EU-CVN-703-16-BIP 7 16/18/18G 16 Rak
EU-CVN-701-20-BIP 7 14G 20 Rak EU-CVN-703-20-BIP 7 16/18/18G 20 Rak
EU-CVN-501-16Y-BIP 5 16G 16 Y-formad EU-CVN-703-30-BIP 7 16/18/18G 30 Rak
EU-CVN-501-20Y-BIP 5 16G 20 Y-formad EU-CVN-713-10-BIP 7 14/18/18G 10 Rak
EU-CVN-701-16Y-BIP 7 14G 16 Y-formad EU-CVN-713-16-BIP 7 14/18/18G 16 Rak
EU-CVN-701-20Y-BIP 7 14G 20 Y-formad EU-CVN-713-20-BIP 7 14/18/18G 20 Rak
2 Lumen EU-CVN-713-30-BIP 7 14/18/18G 30 Rak
EU-CVN-402-06-BIP 4 22/99G 6 Rak EU-CVN-803-16-BIP 8,5 14/18/18G 16 Rak
EU-CUN-402-10-BIP 4 22/99G 10 Rak EU-CVN-803-20-BIP 8,5 14/18/18G 20 Rak
EU-CUN-402-16-BIP 4 22/99G 16 Rak EU-CVN-803-30-BIP 8,5 14/18/18G 30 Rak
EU-CVN-502-10-BIP 5 18/18G 10 Rak EU-CVN-703-10Y-BIP 7 16/18/18G 10 Y-formad
EU-CUN-502-16-BIP 5 18/18G 16 Rak EU-CVN-703-16Y-BIP 7 16/18/18G 16 Y-formad
EU-CVN-502-20-BIP 5 18/18G 20 Rak EU-CVN-703-20Y-BIP 7 16/18/18G 20 Y-formad
EU-CVN-702-16-BIP 7 16/16G 16 Rak EU-CVN-703-30Y-BIP 7 16/18/18G 30 Y-formad
EU-CVN-702-20-BIP 7 16/16G 20 Rak EU-CVN-713-10Y-BIP 7 14/18/18G 10 Y-formad
EU-CUN-702-30-BIP 7 16/16G 30 Rak EU-CVN-713-16Y-BIP 7 14/18/18G 16 Y-formad
EU-CVN-802-16-BIP 8,5 13/13G 16 Rak EU-CVN-713-20Y-BIP 7 14/18/18G 20 Y-formad
EU-CVN-802-20-BIP 8,5 13/13G 20 Rak EU-CVN-713-30Y-BIP 7 14/18/18G 30 Y-formad
EU-CVN-802-30-BIP 85 13/13G 30 Rak EU-CVN-803-16Y-BIP 8,5 14/18/18G 16 Y-formad
EU-CVN-502-10Y-BIP 5 18/18G 10 Y-formad EU-CVN-803-20Y-BIP 8,5 14/18/18G 20 Y-formad
EU-CVN-502-16Y-BIP 5 18/18G 16 Y-formad EU-CVN-803-30Y-BIP 8,5 14/18/18G 30 Y-formad
EU-CVN-502-20Y-BIP 5 18/18G 20 Y-formad 4 Lumen
EU-CVN-702-16Y-BIP 7 16/16G 16 Y-formad EU-CVN-804-16-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Rak
EU-CVN-702-20Y-BIP 7 16/16G 20 Y-formad EU-CVN-804-20-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Rak
EU-CVN-702-30Y-BIP 7 16/16G 30 Y-formad EU-CVN-804-30-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Rak
EU-CVN-802-16Y-BIP 8,5 13/13G 16 Y-formad EU-CVN-804-16Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Y-formad
EU-CVN-802-20Y-BIP 8,5 13/13G 20 Y-formad EU-CVN-804-20Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Y-formad
EU-CVN-802-30Y-BIP 8,5 13/13G 30 Y-formad EU-CVN-804-30Y-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Y-formad

Sterilisering och forvaring, se férpackningen.
Avdelningsférpackning = 10 forp.
Transportforpackning = 10x8 forp.

Storlek férpackning BxHxD: 260x165x225 mm



BIP CVC med Raulerson-spruta

Artikelnr Storlek Lumen Typ av

(Fr/Ch) Gauge (G) inlaggningskanyl
1 Lumen
EU-CVN-501-16R-BIP 5 16G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-501-20R-BIP 5 16G 20 Raulerson-spruta
EU-CVN-701-16R-BIP 7 14G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-701-20R-BIP 7 14G 20 Raulerson-spruta
2 Lumen
EU-CVN-702-16R-BIP 7 16/16G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-702-20R-BIP 7 16/16G 20 Raulerson-spruta
EU-CVN-702-30R-BIP 7 16/16G 30 Raulerson-spruta
EU-CVN-802-16R-BIP 8,5 13/13G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-802-20R-BIP 8,5 13/13G 20 Raulerson-spruta
EU-CVN-802-30R-BIP 8,5 13/13G 30 Raulerson-spruta
3 Lumen
EU-CVN-703-10R-BIP 7 16/18/18G 10 Raulerson-spruta
EU-CVN-703-16R-BIP 7 16/18/18G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-703-20R-BIP 7 16/18/18G 20 Raulerson-spruta
EU-CVN-703-30R-BIP 7 16/18/18G 30 Raulerson-spruta
EU-CVN-713-10R-BIP 7 14/18/18G 10 Raulerson-spruta
EU-CVN-713-16R-BIP 7 14/18/18G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-713-20R-BIP 7 14/18/18G 20 Raulerson-spruta
EU-CVN-713-30R-BIP 7 14/18/18G 30 Raulerson-spruta
EU-CVN-803-16R-BIP 8,5 14/18/18G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-803-20R-BIP 8,5 14/18/18G 20 Raulerson-spruta
EU-CVN-803-30R-BIP 8,5 14/18/18G 30 Raulerson-spruta
4 Lumen
EU-CVN-804-16R-BIP 8,5 14/16/18/18G 16 Raulerson-spruta
EU-CVN-804-20R-BIP 8,5 14/16/18/18G 20 Raulerson-spruta
EU-CVN-804-30R-BIP 8,5 14/16/18/18G 30 Raulerson-spruta

Innehall i BIP CVC-kit:

e Central venkateter

e J-ledare (Nitinol), storlek anpassad for katetern
e Inlaggningskany! (Y-formad* eller rak)

e Dilator, storlek anpassad for katetern

e Skalpell med skyddande holie

e | uer slip-spruta eller Raulerson-spruta 5 ml

e Hallare till ledaren for enhandsfattning

e Suturvingar och klamrar

e Kldmma for utvidgningsror

e Kanylhallare

*Y-formad nal fér enkel inséttning av ledare med mindre
luftemboli och returfiéde av blod.

Rak nél

/’

Y-formad nal
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Raulerson-spruta
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Bactiguard

Bactiguard — en historia av svensk innovation
Bactiguard grundades 2005 men var teknologi dr nirmare 100 &r gammal.

Den hirror fran den svenske nobelpristagaren Gustav Dahlén, mannen bakom den
beromda AGA-fyren. Gustav Dahlén hade en larling som hette Axel Bergstrom som
utvecklade tekniken att applicera metaller pa icke-ledande material. Axel Bergstrom
forde sedan kunskapen vidare till sin larling; Billy Sodervall.

Billy Sodervall, innovatoren bakom Bactiguard-teknologin, forfinade tekniken och redan
pa 1970-talet borjade han applicera ddelmetallerna pd medicintekniska produkter. Tjugo
ar senare godkindes teknologin for att anviandas i patienter och resten ar historia.

Billy Sodervall ar fortfarande verksam i foretaget, vars huvudkontor ligger i Tullinge pa
den passande adressen Alfred Nobels Allé.
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Besoksadress: Alfred Nobels Allé 150, Tullinge
Postadress: Box 15, 146 21 Tullinge



