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© Herausforderunsg:

Katheter-assoziierte Sepsis

Zentrale Venenkatheter tragen bei der
Behandlung kritisch kranker Patienten ent-
scheidend zur Verbesserung der Behand-
lungsergebnisse bei. Die routinemaBige
Anlage hat sich im Klinikalltag bewahrt. Auf
deutschen Intensivstationen liegt jahrlich an
etwa 4,8 Mio. Behandlungstagen ein ZVK®.

Mit der Anlage eines zentralen Venenkathe-
ters ist jedoch ein hohes Infektionsrisiko
verbunden. In Deutschland ist die primare
ZVK-assoziierte Sepsis mit ca. |5 % aller
nosokomialen Infektionen auf Intensivstati-
onen ursachlich fiir rund 8.500 Sepsisfalle
pro Jahr.®

Die Zusatzkosten fiir die Behandlung

einer Katheter-assoziierten Infektion sind
extrem hoch und steigen aufgrund der
zunehmenden Ausbreitung multiresistenter
Krankheitserreger standig an. Hierbei sind
Mikroorganismen, die die Katheterein-
trittsstelle und das Katheteransatzstiick
besiedeln, die haufigste Ursache fiir eine
Katheter-assoziierte Sepsis.®

e
Abb. | Haufigkeit der Katheter-assoziierten Sepsis
pro 1000 Kathetertage *
[J Verbrennungen: 15,0-35 B Dialyse: 4,8-8,5
B Neonatologie / Padiatrie: 4,4-25 B Onkologie/Transplantation: ~ 2,0-8,0
B Onkologische Pidiatrie: 4,0-20
|




star™-Technolosgie

@ Besonders gefahrdete
Patientengruppen

Einige Patientengruppen sind besonders an-  Dies sind vor allem himatologisch-

fallig eine katheterassoziierte Sepsis (CRBSI)  onkologische Patienten, Dialysepatienten,
zu entwickeln. Die betroffenen Patienten Transplantationspatienten und insbeson-
sind entweder multimorbid und bendtigen dere Patienten der Padiatrie/Neonatologie

langfristig einen zentralen Zugangsweg und/  aufgrund des unausgereiften Immunsystems.
oder ihr Immunsystem ist beeintrichtigt. ©-19)

© Empfehlungen und allgemeine
Guidelines zum Gebrauch
Antibiotika-inkorporierter Katheter

Eine Infektion bzw. Sepsis multimorbider
Intensivpatienten ist besonders gravierend,
da die Folgen einer Infektion medizinisch
besonders schwerwiegend und ausgespro-
chen kostenintensiv sind. Deshalb wird der
Einsatz Antibiotika-beschichteter Katheter
insbesondere fiir diese besonders gefahr-
deten Patientengruppen in den internationa-
len Richtlinien empfohlen. ('¢-29




@ Loésung: star™-Katheter

Zur Reduzierung Katheter-assoziierter Sepsen bei Hochrisikopatienten
bietet Vygon Katheter mit inkorporierten, antimikrobiell aktiven
Wirkstoffen an: Rifampicin und Miconazol schiitzen den Katheter
vor Katheter-assoziierten Infektionen.

@ Wirkstoffe

» Antimikrobiell und fungizid wirksame
Substanzen aus der Gruppe der Ansamy-
cine (Rifampicine) und der Gruppe der
Imidazole (Miconazol)

S~
Die aktiven Wirkstoffe:
Rifampicin ist ein Inhibitor der bakteri- Miconazol zeigt aufgrund seiner Ei-
ellen RNA-Polymerase und dabei hoch genschaft als Inhibitor bestimmter
wirksam gegen schnell wachsende als Komponenten der Zellwandsynthese,
auch gegen stoffwechselinaktive Mikro- der Akkumulation reaktiver oxidativer
organismen in Biofilmen. Species (ROS) als auch der Storung der
Membranfunktionalitat. Neben seiner
fungiziden Wirkung weist es auch eine
Hemmwirkung gegeniiber gramposi-
tiven Bakterien, wie z.B.S. aureus und
S. epidermidis, auf. %31
KOMBINIERTER ANTIMIKROBIELLER EFFEKT @®
. Miconazol schidigt die
Uberlappendes g .. .
. Zellmembran und begiinstigt
Wirkspektrum . -
das Anfluten von Rifampicin
o _/
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Miconazo
Rifampici

schadigt die Zellwand
- und Zellmembran und

verhindert den Peroxid-

abbau in der Zelle.

...................

blockiert die Uberset-
zung der DNA in die
RNA.



© Wirkstoff-Freisetzung

Die gesamten Wirkstoffe werden nach einem patentierten Verfahren auf molekularer
Ebene in das Kathetermaterial eingearbeitet, welches als Wirkstoffreservoir dient.

Kontinuierlicher Schutz
durch Diffusion

» Freigabe der Wirkstoffe durch Kontakt
mit Korperflissigkeiten oder Infusionslo-
sungen (Slow-Release-System)

» Unterdriickung der mikrobiellen Besied-
lung an der gesamten Katheteroberfliche
(innen und auBen)

» Wirkstoffe durchfluten ebenfalls den
Protein-Biofilm, der sich an der Kathete-
roberfliche bei Blutkontakt bildet

Enormes Wirkstoffdepot

» in der Katheterwandung

Abb. 2 stabiler Hemmbhof liber » die antimikrobielle Wirkung entfaltet sich
29 Tage @ lber die gesamte Einsatzdauer des Kathe-

ters aufgrund der Depotwirkung
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Abb. 3 Freisetzungsrate der Wirkstoffe iiber 21 Tage @
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@ Klinische Wirksamkeit

» Die klinische Wirksamkeit der star™-Technologie wurde in zwei
kontrollierten klinischen Studien mit insgesamt 648 Individuen sowie
einer retrospektiven Kohorten-Studie nachgewiesen. 83249
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Abb.5 Kolonisationsraten der unbeschichteten ZVK @®
(CC: Catheter Colonisation)
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Abb. 6 Kolonisationsraten der beschichteten ZVK ®
(CC: Catheter Colonisation)
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© Klinische Wirksamkeit

4 R R
[% Kolonisationsrate] [% Kiinische Infektionsrate]
p<0,001
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M Kontroligruppe M Kontroligruppe
] Rifampicin/Miconazol-haltige Katheter ] Rifampicin/Miconazol-haltige Katheter
_ J _ /
Abb. 7 Kolonisationsrate ® Abb. 8 Klinische Infektionsrate *®

~
[% Bakteriamierate]
p<0,001
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75— -100%
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95—

M Kontroligruppe
I Rifampicin/Miconazol-haltige Katheter

*100 % = 8,6 Bakteridmien /1000 Kathetertage

-

Abb. 9 Bakteridmierate 2




@ Sicherheit

» Die Wirkstoffkonzentration am Katheter ist bis zu 1000-fach

hoher als bei einer systemischen Antibiotika-Therapie *"
» Uberlappendes Wirkspektrum der aktiven Wirkstoffe

star™-Technologie

» Frei von systemischem Selektionsdruck, da sofortige Verdiinnung der

Wirkstoffe bei Blutkontakt #"

Wirksamer Schutz des Katheters vor Besiedelung mit
Keimen, durch klinische Studien bestatigt ?¢25%°33)

Wirkspektrum

>

Die aktiven Wirkstoffe sind abgestimmt
auf die bei Katheter-assoziierten Infekti-
onen am haufigsten auftretenden Keime
(70% Grampositive Keime, 20% Gram
negative Keime und 10% Pilze).

Das Wirkspektrum beider Wirkstoffe
ist stark iiberlappend und synergistisch,
z.B. bei Staphylococcus epidermidis- und
Candida-Infektionen. #7:3:3)

Aktive Wirkstoffe wirken lokal

>

Bis zu 1000-fach hohere Wirkstoff-
konzentration lokal an der Kathetero-
berflache verglichen mit systemischer
Antibiotika-Therapie *"

Sofortige Verdlinnung der Wirkstoffe bei
Eintritt ins Blut

(Wirkstoff-Freisetzung am Beispiel
eines 30 cm langen dreilumigen
Katheters: 0,16 mg pro Tag). “"

Pilze

Gramnegative
Keime

Grampositive
Keime

11



© Anwendungshinweise

Kontraindikationen

Die Katheter enthalten Rifampicin und Miconazol, um das Auftreten von Katheter-
assoziierten Infektionen zu reduzieren. Die Wirkstoffe sind in das Kathetermaterial

inkorporiert. Sie sollten nicht bei Patienten mit:

» bekannter Uberempfindlichkeit gegen Rifampicin oder Miconazol

» vorliegende Anzeichen einer Schwangerschaft

» schweren Leberfunktionsstorungen

verwendet werden.

Liegezeitempfehlung

Wir empfehlen eine maximale Liegedauer des Katheters von 29 Tagen.

Pflegehinweise

Eine sorgfaltige Katheterpflege ist zur
Vermeidung von Katheter-assoziierten
Infektionen unerlasslich. Dazu sollten Kathe-
ter und Insertionsstelle taglich gepriift
werden, um Anzeichen einer Komplikation
friihzeitig zu erkennen.

Die Reinigung des Katheters und der
Verbandswechsel sollten nach den entspre-
chenden hausinternen Vorschriften erfolgen.

Desinfektionsmittel

Organische Losungsmittel wie Alkohol oder
Aceton, die z.B. in einigen Desinfektions-
mitteln enthalten sind, konnen das Kathe-
termaterial (Polyurethan) negativ beeinflus-
sen und schwachen.

Zur Reinigung und Desinfektion der
Insertionsstelle wahrend der Liegezeit des
Katheters empfehlen wir den Einsatz eines
Desinfektionsmittels auf wassriger Basis.

Nadelfreie Konnektoren

Die Verwendung des nadelfreien Konnek-
tionssystems bionecteur® ermoglicht einen
hygienischen und sicheren Umgang mit
zentralvenosen Zugangen. Der Vorteil eines
geschlossenen Systems ist die Vermeidung
intraluminarer Keimbesiedelung sowie von
Katheterspitzenokklusionen.

Der bionecteur®, seit iiber 15 Jahren er-
folgreich im Einsatz, ist klinisch erprobt und
garantiert ein jederzeit geschlossenes
System. Er reduziert aufgrund seines neu-
tralen Spllvolumens die Infektionsgefahr auf
ein Minimum.




star™- Sortiment
‘ premistar®mit rosa Kanulenadapter

Antibiotika und Antimykotika inkorporierter
Mikrokatheter 28 G (1 Fr) zur parenteralen
Ernahrung und medikamentosen Langzeit-
therapie in der Neonatologie

i /
A
\
X
\\
_‘_\‘\
e
\ /
\\_ -
athete O O D
%,
9 0,7 6261.206 10
0,17 x 0,35 | 30 0,11 0,6 6261.306 10
* getestet bei | bar




‘ mU|tiStaI’9pédiatrie®

Zweilumiger Rifampicin/Miconazol-
inkorporierter Katheter nach Seldinger
flir maximale Patientensicherheit

Pt
Setinhalt: . :

Katheter -

\ ;
latexfreie Injektstopfen i o
klemmbare Fixierfliigel L

Spritze (5 ml) ‘

e

Einfiihrkanile aus Metall (21 G, 40 mm)
Einfiihrkaniile aus Teflon (22 G, 25 mm)
Kurzskalpell

knickstabiler, teflonbeschichteter
Sicherheits-)-Guide mit Einfihrhilfe

2 Dilatatoren (5 Fr, Lange: 38 mm, 62 mm)

YyVYyYVYVYYY

v

%, 2,

22/24 | 0,46 40 6202.063 10

1,5 45 12,5| 20720 I5/18 | 0,46 40 6203.123 10

* dist./ prox.

azDd




star™- Sortiment
‘ mU|tiStaI’3pédiatrie®

Dreilumiger Rifampicin/Miconazol-
inkorporierter Katheter nach Seldinger
flir maximale Patientensicherheit

Setinhalt:

Katheter

latexfreie Injektstopfen

klemmbare Fixierfliigel

Spritze (5 ml)

Einfiihrkaniile aus Metall (21 G, 40 mm)
Einfiihrkaniile aus Teflon (22 G, 25 mm)
Kurzskalpell

knickstabiler, teflonbeschichteter
Sicherheits-)-Guide mit Einfihrhilfe

2 Dilatatoren (5 Fr, Lange: 38 mm, 62 mm)

YyVYyYVYVYYY

v

%, 2,
14,8/7,1/8,1 | 0,46 40 | 6233.063 | 10
1,5 4,5 12,5/20/23/23|10,0/3,0/4,0| 0,46 40 | 6231.123 | 10

* dist. / med. / prox.




® nmultistar3+® / multistar3+safe®

Dreilumiger Rifampicin/Miconazol-inkorporierter
Katheter nach Seldinger fiir maximale Patientensicherheit
fiir die Simultaninfusion von nicht-kompatiblen Losungen

und Blutentnahmen ohne Unterbrechung der
komplexen Infusionstherapie.

Setinhalt:
» Katheter aus Rifampicin/Micona-
zolinkorporiertem Polyurethan
Sicherheitspunktionskantile

>

>

yvyyy

seldisafe®

mit optimierten, echogenen

Eigenschaften

knickstabiler, teflonbeschich-
teter Sicherheits-J-Guide mit
zusatzlicher EKG-Markierung
und Einhand-Einfiihrhilfe
Blood-Less-System (BLS) fiir eine

blutarme Gefasspunktion
Universalverschlussstopfen
Fixierfligel, klemmbar

Spritze (5 ml)
Dilatator

%

2,7 7,5 30

O O D
,b36 | 60/30/30 | 6155.207 6155.270 5
0,49/0,40/0,50 | 50/18/20 | 6155.307 6155.370 5

azDd




star™- Sortiment

® multistard+® /
multistar4+safe®

Vierlumiger Rifampicin/Miconazol-inkorporierter Katheter

nach Seldinger fiir maximale Patientensicherheit fiir die

Simultaninfusion von nicht-kompatiblen Lésungen und

Blutentnahmen ohne Unterbrechung der komplexen

Infusionstherapie. /

Setinhalt:

» Katheter aus Rifampicin/Micona- £
zolinkorporiertem Polyurethan \

» Sicherheitspunktionskaniile #‘ ——. { :
seldisafe® o s T

> mit optimierten, echogenen N u :
Eigenschaften A N

» knickstabiler, teflonbeschich- !
teter Sicherheits-J-Guide mit 4 b
zusatzlicher EKG-Markierung N
und Einhand-Einfiihrhilfe iy

» Blood-Less-System (BLS) fiir eine

blutarme Gefasspunktion

Universalverschlussstopfen

Fixierfligel, klemmbar

Spritze (5 ml)

Dilatator

yvyyy

% a a

»®

0,36| 56/100/15/14 | 6158.207 | 6158.270 | 5
2,8 8,5 30 (0,50/0,70/0,30/0,30( 43/80/12/10 | 6158.307 | 6158.370 | 5

\A

QD




® multistar5+® / multistarS5+safe®

Venenkatheter nach Seldinger, 5-lumig

Funflumiger Rifampicin/Miconazol-inkorporierter Katheter nach Seldinger fiir maximale
Patientensicherheit fiir die Simultaninfusion von nicht-kompatiblen Lésungen und
Blutentnahmen bei multimorbiden

Patienten ohne Unterbrechung .

der komplexen Infusionstherapie. ——

Setinhalt: >
» Katheter aus Rifampicin/Micona-
zolinkorporiertem Polyurethan %r %
» Sicherheitspunktionskantile
seldisafe®
> mit optimierten, echogenen
Eigenschaften
» knickstabiler, teflonbeschich-
teter Sicherheits-]-Guide mit 3 \ &
zusitzlicher EKG-Markierung ! Y
und Einhand-Einfiihrhilfe |

» Blood-Less-System (BLS) fiir eine
blutarme Gefasspunktion
Universalverschlussstopfen
Fixierfligel, klemmbar
Spritze (5 ml)

Dilatator

yvyyvyy

%, a a
6 4 8 8 8 6 4 8 8 3 andard e®

8/0,43| 55/80/15/12/17 | 6159.207 | 6159.270

3,15 9,5 30 |0,51/0,65/0,40/0,42/0,45 | 38/68/7,8/8,4/9,4 | 6159.307 | 6159.370

azDd




star™- Sortiment
® multistar/+safe®

Venenkatheter nach Seldinger, 7-lumig

Siebenlumiger Rifampicin/Miconazol-inkorporierter Katheter nach Seldinger

fiir maximale Patientensicherheit fiir die Simultaninfusion von nicht-kompatiblen
Losungen und Blutentnahmen bei multimorbiden Patienten ohne Unterbrechung
der komplexen Infusionstherapie.

Setinhalt:

» Katheter aus Rifampicin/Miconazol-
inkorporiertem Polyurethan

» Sicherheitspunktionskaniile seldisafe®

> mit optimierten, echogenen Eigenschaften Y
» knickstabiler, teflonbeschichteter

Sicherheits-J-Guide mit zusitzlicher 3 ///'“'”" ——
EKG-Markierung und Einhand-Einfiihrhilfe Ry I~
» Blood-Less-System (BLS) fiir eine \ Nl 7 P .
blutarme Gefasspunktion R Y, ;’”.,w‘”””" s s,
» Universalverschlussstopfen oz NV 7 5 Y
» Fixierfliigel, klemmbar ,‘-‘-1 . ‘ \
» Spritze (5 ml) » {
» Dilatator '

%, d

»®

/0,50/0,50/0,56 | 50/94/12/12/14/14/14 | 6170.270 | 5
3,9 11,5 30 |0,64/0,80/0,52/0,56/0,60/0,61/0,61 | 38/77/8/8/8/10/10 | 6170.370 | 5

\A
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@ FAQ

» Ist die Wirksamkeit Rifampicin-haltiger Katheter klinisch

getestet worden?

Ja. Eine Studie von Yuecel et al. sowie zwei
Studien von Lorente et al. zur Reduktion
Katheter-assoziierter Infektionen durch
den Einsatz Rifampicin- und Miconazol-
haltiger Katheter zeigen die signifikante
Senkung der Rate Katheter-assoziierter
Infektionen als auch der Bakteriamierate.

Das Risiko einer Besiedlung des Katheters

ist in der Studie von Yuecel et al. durch

den Einsatz Rifampicin- und Miconazol-hal-
tiger Katheter auf rund |:10 reduziert.
Die Studien von Lorente et al. stellt die
signifikante Senkung der Bakteriamierate
(0 vs. 8 %) durch den Einsatz Rifampicin
und Miconazol-haltiger Katheter auch
bei einer Liegedauer von mehr als drei
Wochen heraus. 242832

Wie sieht das Wirkspektrum der Star-Katheter aus?

Rifampicin ist hoch wirksam gegen schnell
wachsende als auch gegen stoffwechsel-
inaktive Mikroorganismen in Biofilmen.
Miconazol zeigt neben seiner fungiziden
Wirkung auch eine Hemmwirkung gegen-
Uber grampositiven Bakterien wie z.B.
S.aureus und S.epidermidis.

Damit zeigt der Katheter ein Wirkspek-
trum Uber z.B.: S. epidermidis, S. aureus,
E. faecalis, P aeruginosa, E.coli, Entero-
bacter und C. albicans.

Bekanntes Wirkspektrum von Star-Kathetern *3:

idis

40-60

S.aureus

5-10

3-6

Enterobacter spp.

-4

2-5%

* 10 % bei Transplantations- und Onkologie-Patienten @”

» Sind die Wirkstoffe mit MRSA-Erregern getestet worden?

Ja. Star-Katheter zeigen Hemmwirkung gegeniiber MRSA-Erreger.



v

v
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star™

Ist eine Testung der Katheterspitze moglich/sinnvoll?

Ja, die Testung der Katheterspitze ist
moglich und zur Diagnostik in der Klinik
durchaus sinnvoll (gemaB der in der Klinik
geltenden Vorschriften). Zusatzlich bieten
wir die Moglichkeit, Katheterfragmente

an uns zurlick zu senden.Wir lassen die
Wirksamkeit des Katheterfragments nach
seiner Entfernung, sowie sein Erregerspek-
turm untersuchen.

Geben groBere Katheter mehr Antibiotika ab?

Ja. Der Wirkstoff ist in die Katheterwand inkorporiert. Die Abgabe des Wirkstoffs ist
abhangig von der vorhandenen Oberfliche, die mit Flissigkeit in Kontakt steht.

Ist die Menge des im Katheter vorhandenen Antibiotikums auf die

KathetergroBBe abgestimmt?

Ja. Durch die Inkorporation der Wirkstoffe in die Katheterwandung, ist die Menge der
Wirkstoffe auf jede KathetergroBe abgestimmt.

Wirken die Wirkstoffe tatsachlich nur am Protein-Biofilm?

Die Katheterwandung dient als Wirkstoff-
depot und gewahrleistet auf Grund der
hohen lokalen Konzentration einen opti-
malen Schutz der Katheteroberflache und
dem sich darum befindenden Protein-Bio-
film. Die Wirkstoffe diffundieren durch die
Katheterwand in den Protein-Biofilm und

hemmen dadurch das Wachstum von po-
tentiell vorhandenen Bakterien und Pilzen.
Nach Durchdringen des Protein-Biofilms
mittels Diffusion werden die Wirkstoffe
sofort im Blutstrom in nicht-wirksame
Konzentrationen verdinnt.

Wie ist eine anfangliche Anflutung der Wirkstoffe zu erkliren,
wenn doch durch die Inkorporation des Wirkstoffes eine

Abgaberate definiert ist?

Bei der anfinglichen Anflutung der Wirk-
stoffe handelt es sich um einen Oberfla-
cheneffekt, dem sogenannten ,,Burst-
Effekt". Er dauert an, bis sich die Diffusion

der Wirkstoffe im Equilibrium befindet,
welches dann eine gleichmaBige Abga-
berate der Wirkstoffe liber die gesamte
Liegedauer gewahrleistet.




» Ist Rifampicin noch das Antibiotikum der Wahl?

Rifampicin ist aus folgenden Griinden ein idealer Wirkstoff, um vor Katheter-assoziier-
ten Infektionen zu schiitzen: Rifampicin zeigt ein breites Wirkspektrum und hemmt eine
Vielzahl von Bakterienstimmen, die dem Erregerspektrum von katheterassoziierten

Infektionen entsprechen.

Welche Vorteile bietet der Star Katheter im Vergleich zu

Wettbewerbsprodukten?

Antibiotika-haltige Wettbewerbsprodukte
sind mit Rifampicin beschichtet, nicht wie
im Falle der Star-Katheter inkorporiert.
Die Inkorporation der Wirkstoffe gewahr-
leistet einen vollstandigen und liber die
gesamte Liegedauer von 29 Tagen andau-
ernden Schutz vor katheterassoziierten
Infektionen.

Kein Wettbewerbsprodukt beinhaltet

den Kombinationspartner Miconazol, der
Star-Katheter wirksam gegen Pilzinfek-
tionen schiitzt.

AuBerdem reduziert die Kombination von
Rifampicin und Miconazol aufgrund ihres
Uberlappenden Wirkspekturms, das Risiko,
dass Antibiotika-Resistenzen auftreten.

Wie groB ist das Risiko einer Antibiotikaresistenz durch

den Star-Katheter?

Aufgrund der hohen Wirkstoffkonzentra-
tion lokal am Katheter und der sofortigen
Verdiinnung der Wirkstoffe im Blut, wird
das Risiko der Resistenzausbildung redu-

Sind Resistenzen bekannt?

Nein, zum heutigen Zeitpunkt sind keine
Resistenzen bekannt. Der HTA-Bericht
des DIMDI aus dem Jahre 2012 empfiehlt
beim Einsatz wirkstoffhaltiger Katheter

ziert. Zusatzlich reduziert die intelligente
Kombination der Wirkstoffe, die sich in
ihrem Wirkspektrum Uberlappen, die
Ausbildung von Resistenzen.

die Ausbildung von Resistenzen zu
beobachten, z.B. durch routinemaBige
Erregerkontrolle der gezogenen Katheter-
spitzen. 34
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» Gibt es Studien, die das Risiko einer Resistenzentwicklung
analysiert haben?

Es gibt eine Reihe von Studien, die die Effizienz Rifampicin-haltiger Katheter
untersucht haben. In keiner dieser Studien ist die Bildung einer Resistenz
beschrieben worden.(+442

» Gibt es Antibiotikaallergien?

Eine bekannte Uberempfindlichkeit gegen Rifampicin oder Miconazol ist eine Kontra-
indikation fiir den Einsatz von Star-Kathetern.

» Wie lange darf der Star-Katheter liegen?
Wir empfehlen eine maximale Liegedauer des Katheters von 29 Tagen.
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