TERAPIA DOZYLNA
Zamkniete taczniki bezigtowe

Value Life



vadsite®

@ vadsite® Badania Skutecznosci Klinicznej

Ponizsze cztery Badania Skutecznosci Klinicznej sg tylko podsumowaniem / streszczeniem;
petne protokoty i wyniki dostepne sa w Podreczniku Vadsite. Prosimy o bezposredni kontakt
lub zamowienie Podrecznika bezposrednio od Panstwa lokalnego Kierownika Handlowego.

Dokonujac wyboru rodzaju facznika bezigtowego dla swojego szpitala nalezy mie¢ na
uwadze zapewnienie zgodnosci z biezacymi ,Swiatowymi standardami” dla tego typu
urzadzen.

Swiatowe $rodowiska opiniujgce przedstawiajg liczne zalecenia odno$nie zasadniczych
cech, na ktére nalezy zwréci¢ uwage przy wyborze tacznika bezigtowego'?2.

Vadsite zostat zaprojektowany tak, aby sprosta¢ tym wymaganiom. Co wiecej, nasze
Badania Skuteczno$ci Klinicznej dostarczajg dowoddw na to, ze Vadsite spetnia te kryteria.

@ Co zalecajq $wiatowe srodowiska opiniujace?

* tacznik bezigtowy powinien posiada¢ udokumentowane wyniki badan na przenikanie
bakterii'".

* tacznik bezigtowy wyposazony w podzielng membrane (typu ‘split septum’), ktéry
kojarzony jest z nizszg zapadalnoscig na CRBSI w poréwnaniu z tacznikiem
bezigtowym z zaworem mechanicznym ©.

* tacznik beziglowy z gtadka powierzchnig przegrody, z ewentualnie kilkoma
szczelinami, ktéry mozna gruntownie dezynfekowac®.

e Hermetyczna uszczelka pomiedzy przegroda a korpusem taczknika bezigtowego
redukuje lub eliminuje przestrzen dla kontaminaciji i rozwoju btony biologicznej®.

* tacznik beziglowy z bezposrednig, tzn. prosta droga przeptywu, ktdra utatwia
wiasciwe przeptukiwanie i redukuje wewnetrzng powierzchnie rozwoju btony
biologicznej®*.

* tacznik beziglowy z najbardziej bezposrednig i najmniej kretg droga przeptywu,
raczej bez ruchomych czesci, w celu redukcji potencjalnego ryzyka CRBSI®.

* tacznik beziglowy bez lub z jedynie niewielkg przestrzenia martwg dla ptynu
minimalizuje powierzchnie dojs¢ dozylnych narazonych na kontaminacje i rozwoj
btony biologicznej®.

* tacznik beziglowy niewymagajacy sekwencyjnego zacisku lub, alternatywnie,
uzywanie w catym zaktadzie opieki medycznej lub systemie tylko jednego typu
bezigtowego tacznika wymagajacego specyficznej sekwencji roztaczania zacisku (np.
wszedzie ujemne cisnienie, wszedzie pozytywne cisnienie lub wszedzie neutralne) i
upewnienie sie, ze pracownicy medyczni rozumiejg i sg dobrze przeszkoleni z
sekwencji rozlaczania zacisku®.

* Preferowany przezroczysty tacznik beziglowy w  przeciwienstwie  do
nieprzezroczystego®.
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Czy mozna stwierdzi¢, ze zamkniete bezigtowe urzgdzenie Vadsite
rzeczywiscie nie dopuszcza do przenikniecia bakterii do uktadu
pacjenta?

Wprowadzenie

Agencja Zywnosci i Lekéw (FDA) wyszczegdinita pewne standardy, ktorych spetnienie przez
taczniki bezigtowe w warunkach testéw mikrobiologicznych musi by¢ zapewnione przez
producentéw tych urzadzen. Bezigtowe urzadzenie z funkcjg dwu-kierunkowego przeptywu
ptynébw moze zwiekszy¢ u pacjenta ryzyko infekcji, poniewaz cecha ta pozwala na
przedostanie sie mikroorganizméw do sterylnej drogi przeptywu. Producentom zaleca sie
zatem testowanie urzadzen w kierunku przenikania bakterii.

Zaleca sie przedstawianie wynikbw badan w kierunku przenikania bakterii,
przeprowadzanych w oparciu o symulacje uzywania urzadzenia. Badanie powinno polegaé¢
na symulacji uzycia urzadzenia w warunkach klinicznych, tj. poziom zagrozenia bakteryjnego
w testach powinien w przyblizeniu odpowiada¢ poziomowi oczekiwanemu w warunkach
klinicznych. Test powinien wykaza¢ skutecznos¢ stosowanych procedur dezynfekciji.
Zalecam sie dostarczenie analizy wynikéw testu wraz z ich podsumowaniem i wnioskami.

Cel

Przetestowano 54 urzadzenia Vadsite w celu potwierdzenia, ze urzadzenie jest w stanie
uniemozliwi¢ przedostawanie sie bakterii do drogi przeptywu podczas gdy urzadzenie
podtaczone jest do obu ztgczy luer, tj. zenskiego i meskiego.

Badanie zostato zaplanowane w ten sposob, aby symulowaé
potaczenie pomiedzy urzadzeniem dostepu naczyniowego Vadsite a
zestawem do podawania ptynu/drenem doprowadzajacym.

Podsumowanie badania i wyniki

Kazde urzgdzenie Vadsite byto podtaczony przez zenski tacznik luer
- z drenem doprowadzajagcym z wbudowanym kranikiem tréjdroznym i
przez meski taczniki luer bezposrednio z drenem doprowadzajacym ptyn.

Nastepnie do tréjdroznego kranika zostata wstrzyknieta szczepionka zawierajgca bulion
tioglicolanowy, dzieki czemu zastrzykniety zostat caty zestaw: z trjdroznego kranika przez
Vadsite do przewodu podawania ptynu. Caty napetniony zestaw zostat nastepnie zanurzony
w wysokoskoncentrowanym bulionie bakteryjnym na 8 dni w temperaturze ciata. Po 8 dniach
bulion tioglicolanowy w zestawie zostat odprowadzony do probowki i inkubowany w
temperaturze ciata przez kolejne 7 dni. Po 7 dniach inkubacji ptyn z probéwki zostat zbadany
w celu okreslenia, czy do zestawu dostata sie jakas bakteria z wysokoskoncentrowanego
bulionu bakteryjnego.

Whnioski

W Zadnej prébce nie doszto do wzrostu bakterii. Oznacza to, ze urzadzenie Vadsite,
podtaczone na obu koncach, a nastepnie zanurzone w wysokoskoncentrowanym
bulionie bakteryjnym na 8 dni, potrafi zapobiec przedostaniu sie bakterii do drogi
przeptywu.
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Czy mozna stwierdzi¢, ze Vadsite moze by¢ skutecznie czyszczony
przy uzyciu standardowych szpitalnych srodkéw dezynfekcyjnych?

Wprowadzenie

Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom
(CDC)", Stowarzyszenie Pielegniarek Infuzyjnych
(INS)® oraz Wiliam Jarvis® potwierdzili potrzebe
mozliwosci wiasciwe;j dezynfekcji
membrany/przegrody beziglowego tacznika, aby
powstrzymac¢ przedostawanie sie mikroorganizméw
do uktadu naczyniowego pacjenta. Zdrowy rozsadek
9 méwi, ze w przypadku bezigtowych tgcznikow tatwosc

czyszczenia [ prawidtowe wyniki testow

mikrobiologicznych  sg  kluczowymi  czynnikami

redukujgcymi ryzyko CRBSI.
Cel

Celem badania jest potwierdzenie, ze ftgcznik Vadsite moze by¢ skutecznie
czyszczony przy uzyciu standardowych szpitalnych srodkéw dezynfekcyjnych.

Podsumowanie badania

60 urzadzen Vadsite zostato skazonych gronkowcem ztocistym przy uzyciu okoto 180
jednostek formowania kolonii (CFU) na 1 ml. 6 skazonych prébek zachowano do
badania poziomu obcigzenia biologicznego (kontrola).

Nastepnie wszystkie urzadzenia Vadsite zostaty umieszczone w sterylnym zbiorniku
zawierajgcym 10 ml tryptonu z dodatkiem detergentu Tween i catos¢ poddano
mieszaniu przez 30 sekund przy uzyciu shakera z wirowaniem. Kazdg porcje ptynu
poddano seryjnemu rozciehczaniu, a nastepnie inkubowano przez 2 dni w
temperaturze 36°C. Nastepnie kazde urzadzenie Vadsite czyszczono przez 5 sekund
gazg nasaczong roztworem Hibisprint i pozostawiono do wyschniecia na 30 sekund.

Nastepnie przez kazdy tgcznik Vadsite wstrzyknieto za pomocag strzykawki 5 ml
sterylnego bulionu tryptonowo-sojowego. Zebrany bulion byt inkubowany przez
dalsze 3 dni w temperaturze 36°C, po czym zbadano wzrost bakterii (Staphylococcus
Aureus).

Whnioski

Wyniki tego badania wskazuja, ze urzadzenie Vadsite moze byC skutecznie
czyszczone przy uzyciu standardowych szpitalnych srodkéw dezynfekcyjnych.
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Czy jest mozliwe usuniecie krwi z tacznika Vadsite po podaniu lub
pobraniu krwi?

Wprowadzenie

Coraz wiekszy nacisk ktadzie sie na mozliwos¢ wykazania, ze krew moze by¢ skutecznie
wyptukana/usunieta z bezigtowych urzadzen. Jest to istotne ze wzgledu na ryzyko formacji
biofilmu, co moze =zwiekszy¢ ryzyko Kkolonizacji cewnika, a w konsekwencji
odcewnikowego zakazenia krwi.

Cel

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

Podsumowanie i wyniki badania

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

Whnioski

Wyniki testu wskazuja, ze krew mozna skutecznie wyptuka¢ z urzadzenia Vadsite przy
uzyciu roztworu soli fizjologicznej. Po pierwszym ptukaniu przy pomocy roztworu 5 ml zostato
usuniete 99,692 % krwi.

" . . Zawartos¢
Urzadzenie SOl FEE e hemoglobiny Procent usuniecia
optyczna [mg/ml]
Vadsite 0,595 85,154 99,692 %
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Jak dziata Vadsite?

Wprowadzenie

W ponizszej publikacji przewodnikéw® CDC szeroko oméwiono budowe i dziatanie
tacznikow bezigtowych.

Nasze Badania Skutecznosci Klinicznej dotyczace przenikania bakterii oraz dezynfekciji
membrany/przegrody dowodzg, ze mozliwe jest skuteczne czyszczenie urzadzenia Vadsite
oraz ze Vadsite uniemozliwia wnikanie bakterii do uktadu naczyniowego pacjenta. Czy
jednak urzadzenie Vadsite jest, zgodnie z klasyfikacja CDC, facznikiem bezigtowym z
podzielng membrang czy z zaworem mechanicznym?

Cel

Celem badania jest okreslenie, ktéra z powyzszych kategorii okresla funkcjonalnos¢ Vadsite.

Whnioski

Urzadzenie Vadsite wyposazone jest w wewnetrzny palec sprzegajacy sie od dotu z
miejscem podziatu przegrody w membranie, gdy koncoéwka strzykawki lub zestawu do infuzji
obniza membrane podczas potaczenia.

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

Podzielna membrana
(split septum) o —

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.
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