bionector®

System bezigtowy

Zerowy wyptyw wsteczny
Podzielna membrana
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‘ Dlaczego wybieramy bionector?

Kiedy decyduja sie Panstwo, ktory bezigtowy system wybrac dla swojego szpitala,
waznym jest upewnienie sig, ze Wasz wybor spetnia obecne, swiatowe standardy
dla tych produktow. Opinie liderow rekomenduja niezbedne cechy, o ktorych
powinni Paristwo wiedzie¢ wybierajac okreslony system. (234

Bionector zostat zaprojektowany, aby spetnia¢ te wymagania. Spetnienie
standardéw zostato potwierdzone badaniami klinicznymi.

Co rekomenduja swiatowe autorytety medyczne?

-Bezigtowy system, powinien posiadac¢ wstepna bariere mikrobiologiczna,
ktorej dziatanie potwierdzone jest badaniami laboratoryjnymi.®”

- System z podzielnag membrang wiaze sie z mniejszym wystepowaniem zakazen
odcewnikowych w poréwnaniu z systemami z mechanicznymi zaworami.ea)

- Jak najmniejsza przestrzen pomiedzy membrana, a obudowa systemu beziglowego
redukuje badz eliminuje miejsce zagrozone rozwojem biofilmu.g)

- Beziglowy system z prosta Sciezka przeptywu, ktory utatwia skuteczne
przeptukiwanie i redukuje rozwdj biofilmu na wewnetrznej powierzchni. a4

- Bezigtowy system z prosta Sciezka przeptywu w celu zmniejszenia ryzyka
potencjalnego odcewnikowego zakazenia krwi. Kazde odstepstwo od
prostego toru przeptywu zwieksza mozliwos¢ zakazenia.g)

- Jak najmniejsza przestrzen martwa minimalizuje mozliwos¢ rozwoju
biofilmug)

- Bezigtowy system ,ktory nie wymaga dodatkowego zabezpieczenia zaciskowego.

- Beziglowy system z zerowym lub matym cofaniem sig¢ krwi.a)




‘ Cechy i zalety bionector'a

Zerowy wyplyw wsteczny ptynu®”
Specyficzna konstrukcja bionectora po odtaczeniu linii

bionector®

infuzyjnej lub strzykawki nie powoduje cofania sie
krwi ani dodatniego bolusa podawanego ptynu.

0,02 ml.

Mata objetos¢ wypetnienia®
Istotna dla procedur klinicznych, gdzie niska objetos¢
wypetnienia (mata martwa przestrzen) jest szczegdlnie
wazna. Bionector posiada objetos¢ wypetnienia tylko

Prosty tor przeptywugio
Prosty tor przyptywu utatwia przeptukiwanie
systemu. Przeprowadzone badania
udowadniaja, ze zaréowno krew jak i inne
makro i mikroskopowe czasteczki sa
skutecznie wyptukiwane z systemu.

L

.
.
o
.
.
.
.

tatwa do czyszczenia membranag,:s

Bionector ma gtadka, nadajaca si¢ do
dezynfekcji popularnymi srodkami membrane,
ktora idealnie przylega do obudowy systemu.

Kompatybilny z MRI®
Udowodniono, ze nie wystepuje zadne
ryzyko dla pacjenta ani uzytkownika w

Skuteczna ochrona

drobnoustrojowa‘259
Posiadamy liczne badania, ktére potwierdzaja

brak mozliwosci przedostania sie bakterii.

trakcie wykonywania badania MRI
do 3 Tesli.

Odporny na wysokie ci$nienie(TK)”
Zatwierdzony do uzycia z wysokoci$nieniowymi

urzadzeniami.
- Maksymalne cisnienie 350 psi

- Maksymalny przeptyw powyzej 10 ml/s

Technologia podzielnej

membrany @3
Bezigtowe systemy z podzielna membrang
wykazuja nizsze wystepowanie odcewnikowego

zakazenia krwi niz inne systemy.




. Co to jest Bionector ?

e Bionector jest bezigtowym systemem o zerowym wyptywie wstecznym do uzytku ze
wszystkimi urzadzeniami przeznaczonymi do terapii dozylnej i dotetniczej (strzykawki, gotowe
zestawy, kraniki, przedtuzki, cewniki naczyniowe, kaniule)

*Gdy bionector jest podtaczony mozesz prowadzi¢ infuzje, pobierac¢ prébki, dostrzykiwac lub
zmienia¢ konfiguracje potaczenia z cewnikiem bez otwierania systemu, chroniac ukfad przed
dostaniem sig powietrza.

. Jak dziata bionector ?

eBionector ma ochronna, podzielng przegrode "Split Septum" otwierajaca prosta sciezke
przeptywu tylko wtedy, gdy meski tacznik "Luer Lock" zostat podtaczony. Kiedy odfaczamy
meski tacznik "Luer Lock" przegroda automatycznie zamyka droge przeptywu ptynu.
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bionector®
‘Jakie sa korzysci z uzytkowania bionectora?

W jednym kawatku

Zambkniety i czysty

Standardowa koncowka do wlewow

Zmniejszenie kosztow

Bez koreczkow i akcesoriow




o Jakie sa ryzyka wystapienia powiktan terapii dozylnej i jak
bionector zmniejsza ryzyko ich wystepowania?

e Zator powietrznya

Otwarcie zenskiej koncowki systemu dostepu
naczyniowego moze spowodowac dostanie sig
powietrza do systemu i co za tym idzie zgon
pacjenta.

Bionector zamyka sie automatycznie po
odfaczeniu strzykawki lub zestawu do
podawania ptynow eliminujac ryzyko zatoru
powietrznego

r‘ Zakaienie(n,u,n) o®

Czeste otwieranie koncowki cewnika narazajace go o
na kontakt z atmosfera zwieksza ryzyko kolonizacji o®
bakterii na cewniku, a co za tym idzie zwigksza .
niebezpieczenstwo zakazenia od cewnikowego.

Bionector posiada tatwa do czyszczenia
silikonowa membrane stanowiaca bariere

zabezpieczajaca przed ryzykiem zakazenia
od cewnikowego




bionector®

e Niedroznos¢ cewnika(n,u,u,m)

Kiedy odtaczysz strzykawke lub linig infuzyjna,
wyptyw zwrotny krwi do koncéwki dystalnej
moze spowodowac niedroznosc¢ cewnika.

Bionector jest jedynym beziglowym
tacznikiem posiadajacym zerowy wyptyw
zwrotny (neutralne ciSnienie). Oznacza

to, ze nie nastepuje aspiracja krwi do
koncowki cewnika w przypadku, odtaczenia
strzykawki lub zestawu infuzyjnego.

(. Przypadkowe zaktucie lub kontakt z krwiaqi,1z)

W przypadku uzywania koreczkéw z membrang moze
dojs¢ do przypadkowego zaktucia igla pracownika
medycznego. Rowniez otwarcie koncowki cewnika moze
spowodowac wyptyw zwrotny krwi pacjenta i co za tym
idzie ryzyko zakazenia.

Uzycie bionektora eliminuje oba te

zagrozenia.




@ bionector®

Bionector jest bezigtowym systemem, ktory pozwala na podaz lekéw i ptynow pacjentowi do dostepow
naczyniowych bez koniecznosci uzycia igly. Bionector moze by¢ uzywany do wlewéw, wstrzyknig¢ i
pobierania krwi poprzez pofaczenie ze strzykawka, standardows infuzja lub zestawami do podazy ptynow
i lekow.

Kod produktu Opis Opakowanie/Karton

iekkim
pu blister 2400

Tetniczy bionetor
896.11 w opakowaniu typu 50/ 2400
blister

50/ 2400

Bionector w sztywnym,

896.01 bezdotykowym aplikatorze 50/ 1600
chroniacym membrane

przed dotykiem

25/1200
Tetniczy bioncetor w
sztywnym, bezdotykowym
896.31 aplikatorze chroniacym 50/1600
membrane przed dotykiem
50/ 600

Nasadka na fiolke 20mm
821.22 z Bionectorem. 50/ 600

Do uzycia przez 7 dni.

50/ 600

Spike z Bionectorem
856.11 i zaworem zwrotnym 50/ 600
do uzycia przez 7 dni.
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@ bionector® octopus®

Octopus z bionectorem umozliwia podawanie wigkszej ilosci infuzji
rownoczesnie. Jedno podtaczenie do wkiucia przeksztatca sie w
wielo$wiattowy tacznik. Kazdy dren zakonczony jest bionectorem.

Kod produktu  $wiatta Dtugosé Zawér Objetos¢ Opakowanie/
drenu zwrotny  wypetnienia Karton

@ 021ml 507600

.
7 —gmm  85222.01D 1 10 cm 0 @ 028ml 507300

@ 034ml  50/300

t‘b —
>\ 841.232 2 3cm 2 @ 030ml 107240
™.
b
@ 0.36 ml
10/ 240

i‘cﬁ 841.364 3 10 cm 0 @ 034ml 107240

@0.53 ml 107240

R @0.36 ml
'\ . 842.311 3 6 cm 2 10/ 240

@0.36 ml
10/120

f.":’ @ 0.28 ml
842.514 5 6 cm 4 10/120
”ﬁ' @ 0.25 ml

Swiatto z zaworem Swiatto bez
zwrotnym zaworu
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@ bionector®readysets

Gotowe zestawy ready-set z bionectorem zaprojektowane specjalnie dla neonatologii i pediatrii w celu
jednoczesnej infuzji lekow i ptyndw przez pojedynczy dostep naczyniowy.

Kod produktu Swiatta Dlugos¢ Objgf.oéé. Filtr Qpakowo-
drenu  wypetnienia nie/Karton
Tak
96 godzinny filtr 10/ 120

antybakteryjny
z membrana 0,22pm

readyset feed

g Tak

) ‘ 836.204 1 1x11cm 1 x0.64 ml 96 godzinny filtr 10/120
antybakteryjny

z membranga 0,22pm

safe T piece

- N\a

‘4 readyset unite

Tak
96 godzinny filtr
antybakteryjny 107120

<
2 z membrang 0,22pm

[ ’ “ j L W 2 x20.5cm 2x1.0ml Tak
96 godzi filt:
‘. \ I ) N\ 836.210 3 ang)bzllzgzyj:\yr 10/120
’ readyset unite \ 1x2cm 1 x0.26 ml z membrana 0,22pm

" x Nie 20 / 240

Luer lock T connector

A\ . 1200
- \ 822.611 1 1x10cm  1x03ml Nie .

Luer slip T connector
Filtry ready-set w zestawach z bionectorem nie moga by¢ stosowane do podazy i pobierania krwi ani produktéw zawierajacych

tluszcze (lipidy).
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@ Kranik tréjdrozny z bionectorem

Kranik 3-drozny z jednym lub dwoma bionectorami

Objetosé

Kod produktu Bionector wypetnienia

Opakowanie/
Karton

. Kranik tréjdrozny z drenem przedtuzajacym

.
‘ - . b‘/ =
' ‘ ‘ 0.26 ml 50 /300
- . 876.002 2 0.28 ml 50 /300
&

-
{ _’&
‘. \ -
. LN
, .. . - Opakowanie/

Kod produktu Bionector Dlugosé drenu  Objetosé wypetnienia Karton

5141.011 2 13.5cm 1.10 mi 50/200

5141.001 2 25 cm 1.70 ml 50/200




. biovystar® Zensko/Zernska

Rampy biovystar facza w sobie wygode wieloportowej rampy z dodatkowa ochrona w postaci systemu
typu bionector, pozwalajac na przeksztatcenie jednoswiattowego dojscia zylnego w wieloswiattowy

Kod produktu Kraniki Bionector Dre.n . Uchwyt Objgf.oéé. Opakowanie/
przedtuzajgcy wypetnienia Karton
5828.023 2 3 50 cm Tak 0.67 ml 25/100
5828.033 3 4 50 cm Tak 0.77 ml 15/ 60
5828.043 4 5 50 cm Tak 1.06 ml 15/ 60
5828.053 5 6 50 cm Tak 1.16 ml 15/ 60
5828.063 6 7 50 cm Tak 1.33 ml 15/ 60
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@ bionector® Badania skutecznosci klinicznej

Ponizsze trzy Badania Skutecznosci Klinicznej stanowia jedynie podsumowanie.

Petne protokoty i wyniki dostepne sa w Elektronicznym Podreczniku Bionector.
Prosimy o bezposredni kontakt lub zaméwienie Elektronicznego Podrecznika Bionector
bezposrednio od Panstwa lokalnego Kierownika Handlowego.

e Wprowadzenie
Czy Bionector mozna skutecznie zdezynfekowac!?
Na rynku pojawia sig coraz wigcej urzadzen bezigtowych. Niektérzy producenci/dostawcy
twierdza, ze ich urzadzenia cechuje ponadprzecigtna mozliwo$¢ oczyszczania dzigki
konstrukeji membrany urzadzenia. Niektorzy klienci informuja nas, ze przedstawiano im
wyniki badan z uzyciem swiatfa 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 sie¢ do systemu
dostepu naczyniowego pacjenta niz przy zastosowaniu urzadzenia Bionector.
W ramach naszego statego programu rozwoju produktu zbadalismy stopien oczyszczenia
membrany urzadzenia Bionector za pomoca najnowszego srodka czyszczacego
rekomendowanego w maju 2009 roku przez Agencje Ochrony Zdrowia (HPA) Porton
Down Laboratory w Wiltshire w Wielkiej Brytanii.

e Cel

Wykazanie, ze membrang urzadzenia Bionector mozna skutecznie dezynfekowac.

¢ Podsumowanie i wyniki badania
Urzadzenia Bionector zostaly poddane ocenie pod katem zapobiegania wnikaniu
mikroorganizmoéw do krwioobiegu pacjentow. Przed rozpoczeciem badania do meskiego
wejscia typu luer Bionectora podfaczono |00-milimetrowy sterylny dren doprowadzajacy.
Do zenskiej koncowki podtaczono sterylng 5-milimetrowa strzykawke typu luer-lock,
napetniong zbuforowanym fizjologicznym roztworem soli (PBS) i przepuszczono przez ukfad
2 ml roztworu soli fizjologicznej. Nastepnie zewnetrzne powierzchnie zenskich koncowek
luer kazdego Bionector’a zostaty celowo kontaminowane przy uzyciu kultury mikrobiolog
icznej staphylococcus epidermidis NCIMB 12721. Skazone Bionector’y pozostawiono do
wyschnigcia na 30 minut w temperaturze pokojowe;.
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
sterylnym bulionem odzywczym i 2 ml tego bulionu przeptukano skazony, a nastepnie
zdezynfekowany Bionector do probowki hodowlanej zawierajacej bulion do
hodowli. Probéwke hodowlang inkubowano w 37 °C przez 72 godziny, codziennie
sprawdzajac, czy nastepuje wzrost.W probowce hodowlanej nie odnotowano wzrostu
staphylococcus epidermidis.W ten sposob wykazano w warunkach testowych, ze nie ma
dowodow na przenikanie mikroorganizmow do sterylnego systemu doprowadzajacego,
jesli Bionector zostanie oczyszczony sterylnym $rodkiem dezynfekujacym.

e Whioski
Czyszczenie urzadzenia Bionector odpowiednim srodkiem dezynfekujacym skutecznie
zapobiega przedostawaniu sie bakterii do systemu dostepu naczyniowego pacjenta.
Sugerujemy, aby producenta utrzymujacego, ze jego bezigtowe urzadzenie ma lepsze
wilasciwosci oczyszczania niz Bionector, poprosi¢ o przedstawienie dowodu w postaci
porownywalnego raportu mikrobiologicznego.
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@ bionector® Badanie skutecznosci klinicznej 2®

Czy Bionector jest beziglowym urzadzeniem o neutralnym cisnieniu
wypornosci i jak prezentuje si¢ w poréwnaniu z innymi urzadzeniami
bezigtowymi?

Wprowadzenie

Gtéwnym problemem zwiazanym ze stosowaniem urzadzen dostepu naczyniowego jest
niedroznos¢ cewnika. Zalecanym obecnie w wielu pracach naukowych rozwiazaniem tego
problemu jest stosowanie bezigtowych urzadzen o neutralnym cisnieniu.VV ramach naszego
statego programu rozwoju produktu zbadaliSmy skutki przeptywu krwi przez dystalna
koncowke systemu dostepu naczyniowego, przy podtaczeniu do Bionector’a strzykawki lub
zestawu do podawania ptynu.

Cel

Wykazanie, ze Bionector generuje najmniejszy ruch krwi w dystalnej koncowce systemu
dostepu naczyniowego w porownaniu do naszej konkurencji, czym udowodnimy, ze jest to
urzadzeniem o neutralnym cisnieniu.

Podsumowanie i wyniki badania
W 2007 roku zwrocilismy sie do Nelson Laboratories w USA o przetestowanie Bionector’a
wraz z kilkoma innymi dostepnymi na swiatowym rynku urzadzeniami bezigtowego dostepu.

Przygotowanie badania

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

Odtaczanie zaworu dozylnego (1V)

Przy napetnionym do dystalnego konca drenie strzykawke odtaczono od zaworu.Wielkos¢
przeptywu przez dystalng koncowke zmierzono przy pomoca linijki. Nastepnie ukfad
przygotowano ponownie z kolejnym zaworem. Etap odtaczania zaworu przeprowadzono dla
osmiu réznych zaworow wykonujac pieé powtorzen dla kazdego z nich.

Podtaczanie zaworu dozylnego (1V)

Po przygotowaniu drenu cewnika strzykawke podtaczono do zaworu. Do pomiaru wielkosci
przeptywu uzyto linijki. Nastepnie uktad przygotowano ponownie z kolejnym zaworem.
Etap podtaczania zaworu przeprowadzono dla osmiu roznych zaworéw wykonujac po piec
powtodrzen dla kazdego z nich.

e Whioski
Z przeprowadzonych badan wynika,
ze dzieki swemu unikatowemu
sposobowi dzia-tania Bionector
wykazuje najnizsze wtasciwosci

S
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5'9 o cofania sie krwi do koncowki VAD
&

O

A

= o w porownaniu z urzadzeniami
konkurencji. Wyniki badania

$ pokazaty, ze w poréwnaniu
S z Bionectorem w najlepszym

@& spo$rod urzadzen konkurencji
cofanie si¢ krwi byto 125%
wieksze, a w najgorszym 1950%

-
g 88 03 i i‘ =TTl wieksze.
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Czy mozna stwierdzi¢, ze Bionector jest rzeczywiscie systemem
zamknigtym?

e Wprowadzenie
Coraz wigkszy nacisk ktadzie sig¢ na sposob dziatania urzadzen bezigtowych, jego wptyw
na przenikanie bakterii do urzadzenia dostepu naczyniowego pacjenta, a tym samym na
ewentualne zakazenie pacjenta.Wielu producentow 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.

e Cel
W ramach naszego statego programu rozwoju produktu celowo skazilismy bakteriami
wewnetrzny mechanizm Bionectora. Nastgpnie poddaliSm urzadzenie badaniu, aby
sprawdzic, czy bakterie te mogtyby przenikna¢ sie do urzadzenia dostgpu naczyniowego
pacjenta.

e 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.
Pie¢ Bionectorow (zawor typu luer-lock meski/zenski), wstgpnie uszkodzonych w celu
zasymulowania pekniecia w ostonie zenskiej koncowki typu luer, zostato pojedynczo
podtaczonych od strony podawania przez dren do sterylnego worka z solj 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 pozostaty w pigciu workach ptyn przepuszczano przez godzine przez
Bionector i dren do pigciu zlewek. Zgromadzona w kazdej ze zlewek sdl fizjologiczna zostata
przefiltrowana przez 0.2 pm filtr poliweglanowy. Nastepnie filtry umieszczono na ptytkach
agarowych i inkubowano przez 48 godzin w temperaturze 30 °C+2 °C.
Na zadnym z pigciu filtréw nie stwierdzono wzrostu Brevundimonas diminuta.VWV ten
sposob w warunkach testowych wykazano, ze nawet w przypadku pekniecia zenskiej
koncowki luer nie ma dowodéw, ze doszto do przeniknigcia mikroorganizméow do
sterylnego ukfadu.

e Whioski
Po 48-godzinnej inkubacji w temperaturze 30°C+2°C, w 500 ml sterylnej soli fizjologicznej
(5%x) przepuszczanej przez piec sterylnych Bionectorow (zawér typu luer-lock meski/
zenski), uprzednio uszkodzonych w celu zasymulo-wania pekniecia w ostonie zenskiej
koncowki typu luer, nie stwierdzono wzrostu zadnych mikroorganizméw. Bionectory
zostaly zanurzone na ponad 24 godziny w wysoko stezonym roztworze (2 |08cfu/ml)
Brevundimonas diminuta, aby zasymulowa¢ mozliwie najgorszy scenariusz.W tych
rygorystycznych warunkach testowych nie stwierdzono zadnego przenikania bakterii do
sterylnego ukfadu.
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