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@ bionector® Badania skutecznosci klinicznej

Ponizsze piec Badan Skutecznosci Klinicznej stanowi jedynie podsumowanie.
Petne protokoty | wyniki dostepne sg w Elektronicznym Podreczniku Bionector.
Prosimy o bezposredni kontakt lub zamdwienie Elektronicznego Podrecznika
Bionector bezposrednio od Panstwa lokalnego Kierownika Handlowego.

Dokonujac wyboru rodzaju tacznika beziglowego dla swojego szpitala nalezy miec na
uwadze zapewnienie zgodnosci z biezacymi ,,Swiatowymi standardami” dla tego typu
urzadzen. Swiatowe $rodowiska opiniujace przedstawiaja liczne zalecenia odnosnie
zasadniczych cech, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage przy wyborze facznika bezigtowego (1234

Bionector zostat zaprojektowany tak, aby sprosta¢ tym wymaganiom. Co wiecej, nasze
Badania Skutecznosci Klinicznej dostarczaja dowodow na to, ze Bionector spetnia te
kryteria.

Co zalecaja swiatowe srodowiska opiniujace?

. Zawor bezigtowy powinien posiada¢ udokumentowane wyniki badan na
przenikanie bakterii ().

. tacznik bezigtowy wyposazony w podzielnag membrane (typu ‘split septum’),
ktory kojarzony jest z nizsza zapadalnosciag na CRBSI w porownaniu
z tacznikiem bezigtowym z zaworem mechanicznym *4,

. tacznik bezigtowy z gtadka powierzchnia przegrody, z ewentualnie kilkoma
szczelinami, ktéry mozna gruntownie dezynfekowac ©.
. Hermetyczna uszczelka pomigdzy przegroda, a korpusem tacznika

bezigtowego redukuje lub eliminuje przestrzen dla kontaminacji i rozwoju
btony biologicznej ©.

. tacznik bezigtowy z bezposrednia tzn. prosta droga przeptywu, ktora utatwia
wiasciwe przeptukiwanie i redukuje wewnetrzna powierzchnie rozwoju btony
biologicznej ¢4,

. tacznik bezigtowy z najbardziej bezposrednia i najmniej kreta droga
przeptywu, raczej bez ruchomych czesci, w celu redukcji potencjalnego
ryzyka CRBSI ©.

. tacznik bezigtowy bez lub z jedynie niewielka przestrzenia martwa dla ptynu
minimalizuje powierzchnie dojs¢ dozylnych narazonych na kontaminacje
i rozwoj btony biologicznej .

. tacznik bezigtowy niewymagajacy sekwencyjnego zacisku ©.

. tacznik bezigtowy z zaworem mechanicznym z koncowka luer bez lub
z niewielkim cofaniem sie krwi G4,
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Czy Bionector mozna skutecznie zdezynfekowac¢?

Wprowadzenie

Na rynku pojawia si¢ coraz wiecej urzadzen bezi-
gtowych. Niektorzy producenci/dostawcy twierdza,
ze ich urzadzenia cechuje ponadprzecigtna mozli-
wos¢ oczyszczania dzigki konstrukcji membrany
urzadzenia. Niektorzy klienci informuja nas, ze
przedstawiano im wyniki badan z uzyciem swiatta
ultrafioletowego, wskazujace na to, ze ich urzadzenie
swieci mniej niz Bionector po oczyszczeniu. Inni
producenci/dostawcy twierdza, ze nawet bez
czyszczenia ich urzadzenie i tak zapewnia, ze mniej
bakterii przedostanie si¢ do systemu dostepu
naczyniowego pacjenta niz przy zastosowaniu
urzadzenia Bionector.

W ramach naszego statego programu rozwoju
produktu zbadali$my stopien oczyszczeniamembrany
urzadzenia Bionector za pomoca najnowszego
srodka czyszczacego rekomendowanego w maju
2009 roku przez Agencje

Cel

Wykazanie, ze membrane urzadzenia Bionector
mozna skutecznie dezynfekowac.

Podsumowanie i wyniki badania

Urzadzenia Bionector zostaly poddane ocenie pod
katem zapobiegania wnikaniu mikroorganizméw
do krwioobiegu pacjentow. Przed rozpoczeciem
badania do meskiego wejscia typu luer Bionectora
podfaczono  100-milimetrowy  sterylny dren
doprowadzajacy. Do zenskiej koncowki podtaczono
sterylng 5-milimetrowa strzykawke typu luer-
lock, napetniong zbuforowanym fizjologicznym
roztworem soli (PBS) i przepuszczono przez
uktad 2 ml roztworu soli fizjologicznej. Nastepnie
zewnetrzne powierzchnie zenskich koncéwek luer
kazdego Bionector’a zostaty celowo kontaminowane
przy uzyciu kultury mikrobiologicznej staphylococcus
epidermidis NCIMB 12721. Skazone Bionector’y
pozostawiono do wyschnigcia na 30 minut
w temperaturze pokojowe;.
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Skazona powierzchnie dezynfekowano przez okoto
5 sekund uzywajac tamponu nasaczonego sterylnym
roztworem 2% chlorheksydyny w 70% alkoholu
(Sanicloth). Po zakonczeniu procedury czyszczenia
5-mililitrowa strzykawka zostata napetniona ste-
rylnym bulionem odzywczym i 2 ml tego bulionu
przeptukano skazony, a nastepnie zdezynfekowany
Bionector do probéwki hodowlanej zawierajacej bu-
lion do hodowli. Probowke hodowlang inkubowano
w 37°C przez 72 godziny, codziennie sprawdzajac,
czy nastgpuje wzrost. W probéwce hodowlanej
nie odnotowano wzrostu staphylococcus epidermidis.
W ten sposob wykazano w warunkach testowych,
zeniemadowodow naprzenikanie mikroorganizmow
do sterylnego systemu doprowadzajacego, jesli
Bionector zostanie oczyszczony sterylnym srodkiem
dezynfekujacym.

Podsumowanie i wyniki badania

Czyszczenie urzadzenia Bionector odpowiednim
srodkiem dezynfekujacym skutecznie zapobiega
przedostawaniu si¢ bakterii do systemu dostepu
naczyniowego pacjenta. Sugerujemy, aby producenta
utrzymujacego, ze jego beziglowe urzadzenie ma
lepsze wiasciwosci oczyszczania niz Bionector,
poprosi¢ o przedstawienie dowodu w postaci
porownywalnego raportu mikrobiologicznego.
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Czy Bionector jest beziglowym urzadzeniem o neutralnym ci$nieniu/
wypornosci i jak prezentuje sie w poréwnaniu z innymi urzadzeniami

bezigtowymi?

Wprowadzenie

Gtéwnym problemem zwigzanym ze stosowaniem
urzadzen dostgpu naczyniowego jest niedroznosc

cewnika. Zalecanym obecnie w wielu pracach
naukowych  rozwiazaniem tego problemu jest
stosowanie beziglowych urzadzen o neutralnym

cisnieniu.W ramach naszego statego programu rozwoju
produktu zbadaliSmy skutki przeptywu krwi przez
dystalng koncowke systemu dostepu naczyniowego,
przy podfaczeniu do Bionector’a strzykawki lub zestawu
do podawania ptynu.

Cel

Wykazanie,ze Bionector generuje najmniejszy ruch krwi
w dystalnej koncowce systemu dostepu nhaczyniowego
w porownaniu do naszej konkurencji,czym udowodnimy,
zZe jest to urzadzeniem o neutralnym cisnieniu systemu
dostepu naczyniowego, przy podtaczeniu do Bionector’a
strzykawki lub zestawu do podawania ptynu.

Podsumowanie i wyniki badania

W 2007 roku zwrocilismy sie do Nelson Laboratories
w USA o przetestowanie Bionector’a wraz z kilkoma
innymi, dostepnymi na $wiatowym rynku, urzadzeniami
bezigtowego dostepu.

Przygotowanie badania

Do | litra soli fizjologicznej dodano 2 ml czerwonego
barwnika.Zawor IV zostat podtaczony do drenu cewnika
centralnego o srednicy 2Fr (PICC). Do zaworu
podtaczono strzykawke. Przed rozpoczeciem badania
przez zawér |V i dren przepuszczono zabarwiong sol
fizjologiczna.

Odftaczanie zaworu dozylnego (V)

Przy napethionym do dystalnego konca drenie
podfaczono  strzkawke do zaworu. Wielkosc¢
przeplywu przez dystalna koncowke zmierzono
przy pomoca linijki. Nastepnie ukfad przygotowano
ponownie z kolejnym zaworem. Etap odfaczania
zaworu przeprowadzono dla osmiu réznych zaworow
wykonujac pie¢ powtorzen dla kazdego z nich.

Podtaczanie zaworu dozylnego (V)

Po przygotowaniu drenu cewnika strzykawke
podtaczono do zaworu. Do pomiaru wielkosci
przeptywu  uzyto linijki.  Nastepnie  ukfad
przygotowano ponownie z kolejnym zaworem. Etap
podtaczania zaworu przeprowadzono dla os$miu
roznych zawordéw wykonujac po pieé powtérzen dla
kazdego z nich.

Whioski

Z przeprowadzonych badan wynika, ze dzigki
swemu unikatowemu sposobowi dziatania Bionector
wykazuje najnizsze wiasciwosci cofania sig krwi
do koncowki VAD w poréwnaniu z urzadzeniami
konkurencji. Woyniki  badania  pokazaly, ze
w porownaniu z Bionectorem w najlepszym sposrod
urzadzen konkurencji cofanie sie krwi bylo 125%
wieksze, a w najgorszym 1950% wigksze.

ml

Competitor G
Competitor C
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Czy jest mozliwe usuniecie krwi z tacznika Bionector po podaniu lub pobraniu

krwi?

Wprowadzenie

Gtéwnym problemem zwigzanym ze stosowaniem
urzadzen dostepu naczyniowego jest niedroznosc

cewnika. Zalecanym obecnie w wielu pracach
naukowych  rozwiazaniem tego problemu jest
stosowanie beziglowych urzadzen o neutralnym

cisnieniu.W ramach naszego statego programu rozwoju
produktu zbadalismy skutki przeptywu krwi przez
dystalng koncowke systemu dostepu naczyniowego,
przy podtaczeniu do Bionector’a strzykawki lub zestawu
do podawania ptynu.

Cel

W kwietniu 2013 roku Bionector zostat przetestowany
w amerykanskim laboratorium Nelson Laboratories
w Salt Lake City w Stanie Utah w celu wykazania, ze
urzadzenie to moze byc¢ skutecznie przeptukane oraz
eksperymentalnego ustalenia ilosci ptukanki niezbednej
do skutecznego usuniecia krwi z urzadzenia

Whioski

Podsumowanie i wyniki badania

Zaplanowano procedure sprawdzajaca skutecznosc
przeptukania systemu testowego po ekspozycji na
krew roztworem 0.9% soli fizjologicznej. Projekt
zaktadat wstrzyknigciem ludzkiej krwi z cytrynianem
sodu do systemu testowego, a hastepnie przeptukanie
urzadzenia roztworem 0.9% soli fizjologicznej
i zebranie roztworu po przeptukaniu. Roztwor po
przeptukaniu zostat zbadany na obecno$¢ hemoglobiny.
Przeprowadzono ptukania wielokrotnie w celu
okreslenia resztkowej zawartosci hemoglobiny po
kazdym ptukaniu.

Wyniki

Whyniki testu wskazuja, ze krew mozna skutecznie
wyptuka¢ z urzadzenia Bionector przy uzyciu
roztworu soli fizjologicznej. Juz po pierwszym
ptukaniu przy pomocy roztworu 5 ml zostato
usuniete 99,697 % krwi.

Whyniki testu wskazuja, ze krew mozna skutecznie wyptukac z urzadzenia Bionector przy uzyciu roztworu soli
fizjologicznej. Juz po pierwszym ptukaniu przy pomocy roztworu 5 ml zostato usunigte 99,697 % krwi.

Srednia gestos¢

Urzadzenie

Zawartosc Stopien

optyczna

Bionector 0.591

hemoglobiny[mg/ml]
85.489

oczyszczenia

99.697%

Q=D
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Czy mozna stwierdzi¢, ze Bionector jest rzeczywiscie systemem zamknigtym?

Wprowadzenie

Coraz wigkszy nacisk ktadzie si¢ na sposéb dziatania
urzadzen bezigtowych, jego wplyw na przenikanie
bakterii do urzadzenia dostgpu naczyniowego pacjenta,
a tym samym na ewentualne zakazenie pacjenta. Wielu
producentéw twierdzi, ze przezroczyste urzadzenia
bezigtowe poprawiaja mozliwos¢ oceny, czy istnieje
koniecznos¢ wymiany urzadzenia, czy tez wystarczy
jego przeptukanie (ptukanie Bionectora — patrz
czes¢ 3). Z punktu widzenia decyzji o koniecznosci
wymiany urzadzenia mozliwos¢ ogladania jego wnetrza
jest niezbyt wiarygodnym sposobem na stwierdzenie
braku obecnosci kolonii bakterii ze wzgledu na ich
mikroskopijne rozmiary.

Cel

W ramach naszego statego programu rozwoju produktu
celowo skaziliSmy bakteriami wewnetrzny mechanizm
Bionectora. Nastepnie poddaliSmy urzadzenie badaniu,
aby sprawdzi¢, czy bakterie te mogtyby przenikna¢ do
urzadzenia dostepu naczyniowego pacjenta.

Podsumowanie i wyniki badania

W 2007 roku urzadzenie Bionector zostato przebadane
w prestizowej Agencji Ochrony Zdrowia (HPA) Porton
Down Laboratory w Wiltshire w Wielkiej Brytanii.
Pig¢ Bionectorow (zawor typu luer-lock meski/
zenski), wstepnie uszkodzonych w celu zasymulowania
peknigcia w ostonie zenskiej koncowki typu luer,
zostato pojedynczo podtaczonych od strony podawania
przez dren do sterylnego worka z sol3 fizjologiczna, a z
drugiej strony do sterylnej zlewki.

Bionectory te zostaty nastepnie zanurzone w roztworze
ponad 108 cfu/ml Brevundimonas diminuta na ponad 24
godziny. Przez Bionector i dren przepuszczono roztwor
soli i odczekano 24 godziny.

Po tym czasie pozostaly w pieciu workach ptyn
przepuszczano przez godzing przez Bionector i dren
do pigciu zlewek. Zgromadzona w kazdej ze zlewek sol
fizjologiczna zostata przefiltrowana przez 0.2 pm filtr

poliweglanowy. Nastegpnie filtry umieszczono na
ptytkach agarowych i inkubowano przez 48 godzin
w temperaturze 30°C+2°C.

Na zadnym z pieciu filtrow nie stwierdzono
wzrostu Brevundimonas diminuta. W ten sposob
w warunkach testowych wykazano, ze nawet
w przypadku peknigcia zenskiej koncowki luer
nie ma dowodow, ze doszto do przeniknigcia
mikroorganizmow do sterylnego ukfadu.

Whioski

Po 48-godzinnej inkubacji w temperaturze
30°C+2°C,w500mlsterylnejsolifizjologicznej (5x)
przepuszczanej przez piec sterylnych Bionectorow
(zawor typu luer-lock meski/zenski), uprzednio
uszkodzonych w celu zasymulo-wania peknigcia
w ostonie zenskiej koncowki typu luer, nie
stwierdzono wzrostu zadnych mikroorganizmow.
Bionectory zostaty zanurzone na ponad 24 godziny
w wysoko stezonym roztworze (2 108cfu/ml)
Brevundimonas diminuta,aby zasymulowa¢ mozliwie
najgorszy scenariusz. W tych rygorystycznych
warunkach testowych nie stwierdzono zadnego
przenikania bakterii do sterylnego uktadu.

VYCON
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Jak dziata Bionector?

Wprowadzenie

W ponizszej publikacji przewodnikéw® CDC szeroko
omowiono budowe i dziatanie tacznikow bezigtowych.
Nasze Badania Skutecznosci Klinicznej dotyczace
przenikania bakterii oraz dezynfekcji membrany/
przegrody dowodza, ze mozliwe jest skuteczne
czyszczenie urzadzenia Bionector. Stosowanie tego
urzadzenia nie stwarza zagrozenia wniknigcia bakterii do
ukfadu naczyniowego pacjenta. Czy jednak urzadzenie
Bionector jest, zgodnie z klasyfikacja CDC,

Cel

Celem badania jest okreslenie, ktora z powyzszych
kategorii okresla funkcjonalnos¢ urzadzenia Bionector.

Podzielna membrana
(split septum)

5 A & a2

£ s BEe Y0 (B

bionector®

Whioski

Urzadzenie Bionector wyposazone jest w wewnetrz-
ny palec sprzegajacy sie¢ od dotu z miejscem podziatu
przegrody w membranie, gdy koncowka strzykawki
lub zestawu do infuzji obniza membrane podczas
pofaczenia.

Pod katem jego funkcjonalnosci urzadzenie Bionector
nalezy okresli¢ jako tacznik bezigtowy z podzielng
membrana

Podzielna membrana
(split septum)

/
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W celu uzyskania dodatkowych informacji prosze kontaktowac sie: question@vygon.pl

Specyfikacja przedstawiona w tej broszurce ma charakter jedynie
pogladowy i w zadnym wypadku nie stanowi umowy.

Vygon Polska Sp z o.o.

ul. Francuska 39/6, 03-905 Warszawa
tel./fax.: (22)617-26-97, (22)617-18-54
www.wygon.pl
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