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Opis wynalazku

Przedmiotem wynalazku jest zestaw cewnika do dializy, w ktérym tuleja naczyniowa zaktadana
jest przy pomocy prowadnicy, stosowany w konfiguracji dializy jednoigtowej, w szczegdlnosci do hemo-
dializy przez przetoke tetniczo-zylng.

Do celéw hemodializy stosuje sie zwykle igly metalowe lub z tworzywa sztucznego, ktérymi na-
ktuwana jest kazdorazowo przetoka tetniczo-zylna. W opcji zabiegu dializy jednoigtowej wykorzystuje
sie pojedynczg igte, ktéra stuzy zaréwno do pobierania, jak i do oddawania krwi po oczyszczeniu w apa-
racie sztucznej nerki. Wprowadzenie takiej igty, majgcej przekréj rury, do naczynia krwionos$nego na-
stepuje w sposdb standardowy poprzez naktucie naczyn zylnych przetoki z lub bez zastosowania stazy,
w celu uzyskania lepszego ich wypetnienia. Po umieszczeniu igty w naczyniu krwiono$nym okleja sie jg
plastrami i rozpoczyna zabieg hemodializy. W wielu przypadkach zwtaszcza, gdy przetoka nie jest do-
statecznie ,dojrzata” tj. gdy $rednica naczynia jest mniejsza niz 6 mm lub jest umiejscowiona gteboko
w tkankach podskérnych, wprowadzenie igty moze stwarzac problem z wtasciwym zlokalizowaniem na-
czynia i ryzykiem jego przektucia, wystgpienia krwiaka wokét naczynia, jego zwezenia i w koncu za-
krzepu przetoki, wymagajgcej zabiegéw chirurgicznych. Te sytuacje czesto sg obserwowane w krétkim
okresie po zatozeniu przetoki, a takze u chorych z grupy ryzyka przedtuzonego okresu dojrzewania
(chorzy z cukrzycg i miazdzycg naczyn tetniczych) lub u chorych otytych, u ktérych naczynia moga
dodatkowo znajdowac sie pod grubg warstwg tkanki ttuszczowej. Szacuje sie, iz u ok. 40% chorych
z przetokg z naczyhn wtasnych wystgpig problemy z wykorzystaniem (naktuwaniem) przetoki do celéw
dializy. U tych chorych w zwigzku z niemozliwo$cig naktucia zespolenia konieczna jest implantacja cew-
nika do naczyn centralnych. Ten typ dostepu naczyniowego zwigzany jest natomiast ze zwiekszonym
ryzykiem infekcji odcewnikowej, innych powiktan nieinfekcyjnych, a chorzy ci czeSciej sg poddawani
hospitalizacji oraz wystepuje u nich zwiekszone ryzyko $mierci.

Z amerykanskiego patentu US4134402A znany jest podwéjny uktad igty do hemodializy z ciggtym
przeptywem oraz kaniuli, zawierajgcy przylegajace do siebie dwie tuleje o r6znej dtugosci. Krotsza tuleja
stuzy jako wlot krwi, natomiast dluzsza tuleja stuzy jako przewéd powrotny krwi. Kazda tuleja posiada
sko$ng krawedz kofncowg, ktéra moze by¢é umieszczana przezskoérnie w ciele pacjenta, przez co mini-
malizuje mozliwo$é mieszania sie oczyszczonej krwi oraz krwi wptywajgcej do uktadu.

Z kolei w opisie amerykanskiego patentu US4037599A ujawniono kateter wykorzystywany do
cewnikowania naczynia krwiono$nego podczas hemodializy, przy czym wspomniany kateter zawiera
zespot Srodkowy, posiadajgcy co najmniej pierwszy i drugi przewdd ptynowy, z ktérych kazdy potgczony
jest ptynowo z oddzielnym, rozmieszczonym koncentrycznie elementem rurowym w taki sposob, ze
okre$lajg one pierwszg i drugg droge przeptywu ptynu. Koncentrycznie rozmieszczone elementy rurowe
zapewniajg pojedyncze wkiucie do okre$lonego naczynia krwiono$nego, przy czym pierwszy i drugi
przewod ptynowy sg potgczone do ciggtego ujemnego i dodatniego zrodta przeptywu ptynu w taki spo-
sbb, ze krew jest ciggle aspirowana z i dostarczana do okreslonego naczynia krwiono$nego za posred-
nictwem elementéw rurowych, odpowiednio zewnetrznego i wewnetrznego. Zesp6t Srodkowy moze za-
wierac¢ co najmniej dwie czesci Srodkowe, odpowiednio zwymiarowane i skonfigurowane do okres$lenia
w nim dwdéch przewodéw ptynowych i moze réwniez zapewniaé strukture do przymocowania wewnetrz-
nych i zewnetrznych elementéw rurowych do zespotu srodkowego oraz dalej moze zapewnia¢ strukture
wyréwnujgcg do odpowiedniego pozycjonowania dwoch czesci srodkowych tak, aby nastgpito wza-
jemne sprzezenie w celu okreslenia operacyjnego zespotu $rodkowego.

Z amerykanskiego patentu US6962575B2 znany jest uktad igty do dializy z pojedynczym doste-
pem, zawierajgcy pierwszg kaniule, drugg kaniule lub ostonke oraz bariere rozmieszczong na po-
wierzchni zewnetrznej pierwszej kaniuli. Koniec dystalny pierwszej kaniuli rozcigga sie do dystalnego
konca drugiej kaniuli lub ostonki zewnetrznej, natomiast bariera jest umieszczona pomiedzy odpowied-
nimi koncami dystalnymi. Gdy bariera zostanie nadmuchana lub w jakikolwiek inny sposéb aktywowana,
zapobiega ona lub minimalizuje recyrkulacje.

W amerykanskim patencie US5279590A ujawniono natomiast urzadzenie do wprowadzania cew-
nika do zyly pacjenta, ktére zawiera cylindryczng obudowe posiadajgcg rozciggajacy sie w kierunku
osiowym szczeline prowadzacg, przy czym szczelina prowadzgca rozcigga sie od punktu przylegaja-
cego do przedniego konca obudowy do punktu przylegajgcego do tylnego konca obudowy. W cylin-
drycznej obudowie przesuwnie montowany jest cylindryczny przezroczysty uchwyt dla iglty podskérne;j
tak, ze zaostrzony koniec igty wystaje do przodu. Catkowita dlugo$¢ uchwytu igty oraz igty jest mniejsza
od dtugosci obudowy. Na uchwycie igly zamontowany obrotowo jest element blokujgcy, ktéry wystaje
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przez wydtuzong szczeline i jest selektywnie sprzezony z wgtebieniami wystepujgcymi na $cianach tyl-
nej i przedniej wydtuzonej szczeliny, przy czym selektywne sprzezenie nastepuje poprzez obrét wzgle-
dem uchwytu igty i powoduje zablokowanie uchwytu igly w potozeniu operacyjnym tak, ze igta wystaje
z obudowy, albo w potozeniu spoczynku tak, ze igta jest schowana w obudowie. Na igle w potozeniu
wystajgcym moze byé zamontowany krotki kateter lub osiowo rozszczepialna ostonka w celu wprowa-
dzenia igty do zyly pacjenta. Po wprowadzeniu do zyty pacjenta cewnika albo ostonki, igta jest wycofy-
wana z zyty do swojego potozenia spoczynku, a pozostaty odstoniety otwér w zaostrzonym koncu igty
jest otaczany i uszczelniany masg materiatu elastomerowego zamocowanego na przednim koncu
otworu w obudowie.

Z opisu europejskiego patentu EP1622671B1 znany jest zestaw zawierajgcy igte do punkciji i tu-
leje ostonowg igly, stuzgcy do umieszczania krétkiego cewnika w naczyniu krwiono$nym pacjenta. Cy-
towany zestaw zawiera igfe do punkcji sktadajgcg sie z rurki igly, ktérej koncoéwka jest $cieta ukoénie,
oraz z podstawy sztywno potgczonej z drugg koncéwka rurki igly, i posiada tuleje ostonowg dla tej igty,
przy czym tuleja ostonowa zawiera podtuzng szczeline, ktéra umozliwia przesuwanie rurki igty w tulei
ostonowej przez poruszanie czesci igty znajdujgcej sie na zewnatrz tulei ostonowej. Wspomniana tuleja
ostonowa jest gietkg rurkg o $rednicy mogacej catkowicie pomiescié prostoliniowy fragment rurki igty,
podczas gdy podstawa igly pozostaje usytuowana catkowicie na zewnatrz tulei ostonowej i jest zamon-
towana przesuwnie na tulei ostonowej, pomiedzy potozeniem przednim, w ktérym prostoliniowy frag-
ment wystaje z przodu tulei ostonowej i potozeniem tylnym, w ktérym prostoliniowy fragment jest zawarty
w tulei ostonowej. Dodatkowo podtuzna szczelina tulei ostonowej dochodzi do przedniej koncowki tulei
ostonowe;j i jest elastycznie rozwierana, tak, aby otworzyé sie przy przej$ciu wygietego fragmentu rurki
igly poprzez szczeline i zamkng¢ sie po tym przejsciu. W cytowanym zestawie wtasciwa kaniula wpro-
wadzana jest do naczynia jednocze$nie z igtg i dodatkowo zamontowang tulejg ochronng. W tym przy-
padku obserwuje sie zwiekszone ryzyko przektucia $ciany tylnej, wynaczynienia i powstania krwiaka,
podobne do nakiuwania standardowsg igtg dializacyjng, ze wzgledu na poréwnywalng $rednice obu urza-
dzen. Dodatkowo cytowany zestaw nie moze byé wykorzystywany do dializy jednoigtowej, poniewaz
posiada tylko jeden kanat ptynowy.

Do wprowadzania koszulek hemostatycznych w zabiegach wewnatrznaczyniowych do naczyn
zylnych i tetniczych, jak réwniez cewnikéw hemodializacyjnych implantowanych do zyt centralnych, od
wielu lat dobrze znana i stosowana w radiologii, kardiologii interwencyjnej oraz w nefrologii jest metoda
Seldingera. Metoda zaktadania cewnikéw przy pomocy prowadnicy, tj. metoda Seldingera, polega na
naktuciu naczynia prébng igtg, wprowadzeniu prowadnicy, usunieciu igly, poszerzeniu miejsca wktucia
rozszerzaczem i wprowadzeniu wiasciwej kaniuli. Metoda ta jest uzywana gtéwnie do implantacji cew-
nikédw do naczyn centralnych i procedur radiologii zabiegowej, w tym kardiologii interwencyjnej. W za-
biegach wewnatrznaczyniowych stosuje sie koszulki hemostatyczne z mandrynem. Koszulki hemosta-
tyczne na dystalnym odcinku sg zakonczone zastawkg hemostatyczng z bocznym drenem z kranikiem
stuzacym do przeptukiwania koszulki. Taka konstrukcja zapobiega wyptywaniu krwi. Nalezy jednak
zwrocié uwage na fakt, ze tego typu koszulki hemostatyczne posiadajg nieusuwalng zastawke, ktéra
blokuje wyptyw krwi, uniemozliwiajgc podaz krwi podczas zabiegu dializy. Co wiecej, koszulki tego typu
nie posiadajg odpowiedniej koncdéwki do podtgczenia linii krwi do dializy, gdzie wymagany jest specjalny
rodzaj gwintu, natomiast podtgczenie linii dializacyjnej do kanatu bocznego, ktéry zwykle charakteryzuje
sie niewielkg $rednicg (1-2 mm) oraz nieproporcjonalnie duzg diugoscig (11 cm), bedzie prowadzito do
powstania duzych oporéw przeptywu w czasie dializy podczas, ktorej Sredni przeptyw krwi zawiera sie
w przedziale 250-350 ml/min. Co wiecej, znane w stanie techniki koszulki hemostatyczne zbudowane
sg zwykle z jednolitego, dos¢ sztywnego materiatu, ktéry podlega tylko ograniczonym odksztatceniom.

Problemem technicznym stawianym przed niniejszym wynalazkiem jest zaproponowanie takiego
zestawu cewnika do dializy, ktéry bedzie przystosowany do dializy jednoigtowej, w szczegdlnosci do
hemodializy przez przetoke tetniczo-zylng oraz bedzie zwiekszat precyzje umieszczania cewnika w da-
nym naczyniu krwionosnym, ponadto pozwoli zmniejszy¢é ryzyko zwigzane z przektuciem naczynia
krwiono$nego i wystgpienia dalszych powiktan, takich jak utworzenie krwiaka i zwezenie naczynia. Po-
zadane jest réwniez, aby zestaw cewnika do dializy pozwalat na precyzyjniejsze odnalezienie trudno-
dostepnego naczynia krwionosSnego, np. przetoki w tkankach kofAczyn gérnych, pozwalat na atrauma-
tyczne naktuwanie nawet ,niedojrzatych” przetok, a przy tym stanowit prostg konstrukcije, tatwg w pro-
dukcji, co wptynie korzystnie na uzyskanie zalet ekonomicznych. Nieoczekiwanie wspomniane problemy
techniczne rozwigzat prezentowany wynalazek.
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Przedmiotem wynalazku jest zestaw cewnika do dializy, zawierajgcy igte prébng, prowadnik,
mandryn, kaniule gtdbwng oraz co najmniej jeden korek, przy czym kaniula gtéwna zawiera w czesci
proksymalnej sztywng podstawe tulei, z ktérej w kierunku dystalnym rozcigga sie kanat wspélny, rozga-
feziajgcy sie co najmniej na kanat pierwszego ramienia oraz kanat boczny drugiego ramienia, przy czym
dystalny koniec pierwszego ramienia zakonczony jest koncéwka, a dystalny koniec kanatu bocznego
drugiego ramienia zakonczony jest koncéwkg, znamienny tym, ze zawiera tuleje naczyniowg z elastycz-
nego tworzywa sztucznego, korzystnie z polichlorku winylu z dodatkiem ftalanu dwu-2-etyloheksylu
(DEHP) lub poliuretanu lub jego medycznie dopuszczalnych termoplastycznych odmian, do wprowa-
dzania tulei mandrynu, potgczong w czesci proksymalnej kaniuli gtbwnej z podstawg tulei, przy czym
Srednica wewnetrzna tulei jest wieksza od $rednicy zewnetrznej tulei mandrynu, i w czesci rozgatezienia
kanatu wspdélnego na kanat pierwszego ramienia oraz kanat boczny drugiego ramienia kaniula gtéwna
wykonana jest z miekkiego materiatu do Sciskania ulegajgcego catkowitej kompresji pod wptywem na-
cisku o sile mniejszej niz 25 N, korzystnie z biozgodnego silikonu, natomiast koricowki wykonane sg ze
sztywnego materiatu, korzystnie z polichlorku winylu, do przyjmowania mandrynu i/lub korka.

W korzystnej realizacji wynalazku stosunek dtugosci kaniuli gtéwnej do Srednicy wewnetrznej tulei
naczyniowej zawiera sie w przedziale od 11,5 do 23,75.

W kolejnej korzystnej realizacji wynalazku $rednica wewnetrzna tulei naczyniowej zawiera sie
w przedziale od 1,3 mm do 2,0 mm.

W nastepnej korzystnej realizacji wynalazku dtugos$¢ kaniuli gtéwnej zawiera sie w przedziale od
15 mm do 38 mm.

Korzystnie przeptyw ptynéw przez zestaw jest mozliwy w przedziale od 200 ml/min do 500 ml/min,
przy réznicy ciSnien mniejszej niz 200 mmHg.

Réwnie korzystnie koncéwka zawiera na koricu dystalnym gwint linii dializacyjne;j.

Jeszcze korzystniej koricowki linii dializacyjnej (4a) i/lub (5a) zwierajg gwint (4b) i/lub (5b), ktérego
Srednica odpowiada $rednicy gwintu (12a) korka (KK), ktéry stanowi tuleja (12) zamknieta od strony
dystalnej W korzystnej realizacji wynalazku korek posiada dodatkowo tuleje blokujgca, wystajgcg od
strony proksymalne;j, o $rednicy zewnetrznej Scisle spasowanej z Srednicg wewnetrzng dystalnego frag-
mentu koncdwki linii dializacyjne;j.

W kolejnej korzystnej realizacji wynalazku prowadnik stanowi pret, korzystnie wykonany ze stali
nierdzewnej lub nitinolu z powtokg hydrozelowa, ktéry w czesci proksymalnej ma elastyczng, miekka
koncéwke zabezpieczajgcg przed perforacjg naczynia, a w czesSci dystalnej jest sztywny.

W nastepnej korzystnej realizacji wynalazku kaniula gtébwna wyposazona jest w skrzydetka do
mocowania kaniuli gtéwnej do skory.

Zestaw cewnika do dializy, zawiera kaniule do hemodializy zaktadang przy pomocy prowadnicy
w zestawie z elementami pomocniczymi, tj. igtg prébng, prowadnicg, mandrynem i dwoma korkami,
przez co moze by¢ wykorzystywany u chorych wymagajgcych leczenia dializami, u ktérych przetoka
tetniczo-zylna nie jest na tyle dojrzata, aby bezpiecznie jg wykorzystywaé w sposéb klasyczny, tj. przy
pomocy klasycznych kaniul. Zastosowanie igty probnej o niewielkiej Srednicy powoduje, iz w przypadku
trudnosci ze zlokalizowaniem wtasciwego naczynia w tkankach nie powoduje traumatyzacji i wynaczy-
nien krwi. Dodatkowo wprowadzenie prowadnicy powoduje, iz ryzyko przekiucia naczynia krwiono$nego
przy wprowadzaniu wiasciwej kaniuli jest bardzo ograniczone, za$§ sam proces wprowadzania jest
znacznie ufatwiony. Zestaw cewnika do dializy wedlug niniejszego wynalazku mozna zastosowaé
u znacznie wiekszej liczby chorych, u ktérych mimo funkcjonujacej przetoki, nie byto mozliwosci jej bez-
piecznego nakitucia z powodu np. nietypowej lokalizacji, gtebokiego potozenia lub niewielkich wymiaréw
naczyn. Wykorzystanie w zestawie cewnika do dializy niewielkiej dtugosci wzgledem zwiekszonej $red-
nicy w kaniuli dializacyjnej pozwala na uzyskanie wymaganych w hemodializie wielkoSci przeptywu pty-
néw. Dodatkowo kaniula w cze$ci sSrodkowej wykonana jest z miekkiego biozgodnego silikonu, co umoz-
liwia kompresje Swiatta kaniuli do hemodializy w momencie usuwania mandrynu, przy zastosowaniu sity
nie wiekszej niz 25 N (odpowiadajgcej w przyblizeniu 2,5 kg nacisku, pozwalajgcej na wykonanie tej
czynnosSci przy Scisnieciu palcami, bez wykorzystywania dodatkowych narzedzi), dzieki czemu zapo-
biega sie utracie krwi w trakcie podtgczania linii krwi. Co wiecej, caty zestaw cewnika do dializy charak-
teryzuje sie prostg konstrukcjg, pozbawiong skomplikowanych ksztattéw, co zapewnia korzysci ekono-
miczne przy wytwarzaniu oraz podwyzsza niezawodnos$¢ rozwigzania wedtug wynalazku.

Przyktadowe realizacje wynalazku zaprezentowano na rysunku, na ktérym fig. 1 przedstawia
przekréj poprzeczny przez zestaw cewnika (kaniula z wprowadzonym mandrynem w pozycji roboczej)
do dializy wedtug jednej realizacji niniejszego wynalazku, fig. 2 przedstawia przekréj kaniuli po usunieciu
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mandrynu, fig. 3 — przekrdj poprzeczny przez igte probng zestawu cewnika do dializy wedtug jednej
realizacji niniejszego wynalazku, fig. 4 — przekrdj poprzeczny przez prowadnice, fig. 5 — widok z boku
mandrynu zestawu cewnika do dializy wedfug jednej realizacji niniejszego wynalazku, natomiast fig. 6
przedstawia przekréj poprzeczny przez korek do zamkniecia ramienia kaniuli.

Przyktad

Na figurach od 1 do 6 przedstawiono zestaw cewnika do dializy wedtug jednego przykfadu reali-
zacji niniejszego wynalazku. Na fig. 1 przedstawiono w stanie ztozenia zestaw cewnika do dializy, ktéry
zawiera kaniule K (przedstawiong jako osobny element na fig. 2) obejmujacg tuleje naczyniowg 1a,
wytworzong z elastycznego materiatu syntetycznego (takiego jak polichlorek winylu z dodatkiem ftalanu
dwu-2-etyloheksylu (DEHP) spetniajgcy wymagania medyczne CE lub poliuretan, w szczegolnosci ter-
moplastyczny poliuretan oferowany komercyjnie pod nazwg handlowg Carbothane®), o wewnetrznej
Srednicy nieznacznie wiekszej od Srednicy mandrynu M (przedstawionego jako osobny element na
fig. 5). Do podstawy tulei 1 w czeSci proksymalnej przymocowana jest tuleja naczyniowa 1a, a w czesci
dystalnej przymocowane sg skrzydetka 2a. Mocowanie skrzydetek 2a moze byé sztywne lub luzne,
umozliwiajgce ruch obrotowy wokét osi podstawy tulei 1, gdy skrzydetka 2a bedg dodatkowo zaopa-
trzone w pierscien zewnetrzny 2b wokét podstawy tulei 1. Do podstawy tulei 1 przymocowany jest kanat
wspélny 3a i kanat pierwszego ramienia 3b w taki sposéb, ze znajdujg sie one w dtugiej osi tulei pod-
stawy 1, przy czym proksymalny koniec kanatu wspéinego 3a tgczy sie szczelnie z podstawg tulei 1.
Czes$¢ Srodkowa kaniuli K, wykonana jest z miekkiego materiatu ulegajacego catkowitej kompresji pod
wptywem nacisku o sile mniejszej niz 25 N (odpowiadajgcej przytozonemu ciezarowi ok. 2,5 kg), na
przyktad z biozgodnego silikonu. Dobér takiego materiatu na budowe czesci srodkowej kaniuli K podyk-
towany byt konieczno$cig zapewnienia mozliwosci kompresji $wiatta kanatu wspéinego 3a przy $cisnie-
ciu palcami operatora zestawu cewnika wedtug niniejszego wynalazku (bez uzycia dodatkowych narze-
dzi). Kanat boczny drugiego ramienia 3¢ odchodzi od kanatu wspdlnego 3a pod katem ostrym, wyno-
szgcym ok. 30°, w taki sposéb, ze $wiatto kanatu drugiego ramienia 3c tgczy sie ze Swiattem kanatu
wspélnego 3a i kanatu pierwszego ramienia 3b. Dystalny koniec kanatu pierwszego ramienia 3b tgczy
sie szczelnie z koncowkg 4b, wykonang w postaci sztywnej tulei, zakofczonej na dystalnym koncu
gwintem linii dializacyjnej 4a, za$ dystalne ramie drugiego kanatu 3c tgczy sie szczelnie z koncéwkg 5b,
wykonang w postaci sztywnej tulei, zakofAczonej na dystalnym kofncu gwintem linii dializacyjnej 5a. W ni-
niejszym przykfadzie realizacji koncowki 4b i 5b wykonane sg ze sztywnego materiatu, tj. z polichlorku
winylu spetniajgcego wymagania medyczne CE. W przedstawionym przyktadzie realizacji niniejszego
wynalazku $rednica wewnetrzna tulei naczyniowej 1a wynosi 1,6 mm, natomiast dtugo$¢ kaniuli K wy-
nosi 20 mm. Stosunek dtugosci kaniuli K do $rednicy wewnetrznej tulei naczyniowej 1a wynosi w tym
przypadku 12,5 i zapewnia przez to przeptyw wynoszacy 350 mi/min przy réznicy ci$nien ok. 160 mmHg.
Takie parametry uzytkowe sg niezwykle istotne dla zapewnienia prawidtowego funkcjonowania zestawu
cewnika do dializy wedtug niniejszego wynalazku w trakcie wykonywania hemodializy. W zaleznos$ci od
anatomii naczyn krwiono$nych $rednica wewnetrzna tulei naczyniowej 1a w innych przyktadach reali-
zacji moze zawierac sie w przedziale od 1,3 mm do 2,0 mm, natomiast dtugo$¢ kaniuli K moze zawierac
sie w przedziale od 15 mm do 38 mm, przy zachowaniu stosunku dtugoéci kaniuli K do $rednicy we-
wnetrznej tulei naczyniowej 1a zawierajgcym sie w przedziale od 11,5 do 23,75. Szczegdlnie korzystne
jest stosowanie parametrow kaniuli K, zwtaszcza $rednicy wewnetrznej tulei naczyniowej 1a, ktére
utrwality sie w dziedzinie i stanowig standardy, takie jak: G14 — 2 mm, G15 - 1,8 mm, G16 — 1,6 mm,
G17 — 1,5 mm oraz G18 — 1,3 mm. Dzieki temu zestawy cewnikéw do dializy wedtug niniejszego wyna-
lazku bedg zapewniaty przeptywy z zakresu od 200 ml/min do 500 ml/min, przy rdéznicy ciSnien mniejszej
niz 200 mmHg, co jest niezbedne do przeprowadzenia skutecznej hemodializy pacjenta.

Mandryn M (fig. 5) zawiera tuleje 10, ktérej zewnetrzna $rednica jest nieznacznie mniejsza od
wewnetrznej Srednicy tulei naczyniowej 1a. Tuleja 10 wykonana jest z polichlorku winylu spetniajgcego
wymagania medyczne CE i w czeSci dystalnej taczy sie z podstawg mandrynu 11, wykonang w postaci
sztywnej tulei, ktérej ksztatt zapewnia swobodne usuniecie mandrynu M z kaniuli K w kofAcowej fazie
zaktadania zestawu cewnika do dializy wedtug niniejszego wynalazku. Stozkowy, przelotowy kanat 11a,
rozszerzajgcy sie w kierunku dystalnym podstawy mandrynu 11, jest wykonany we wnetrzu podstawy
mandrynu 11 w taki sposéb, ze jego Swiatto tgczy sie szczelnie ze Swiattem tulei mandrynu 11, umozli-
wiajgc przeprowadzenie prowadnicy P (przedstawionej jako osobny element na fig. 4).

Przedstawiona na fig. 3 igta prébna IP zawiera rurke igty 6,wykonang ze stali nierdzewnej 316L
oraz podstawe 7, wykonang ze sztywnego polimeru, np. poliacetalu, przy czym $wiatto stozkowego
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kanatu podstawy igty 7a taczy sie szczelnie ze $wiattem rurki igty 6. Srednica wewnetrzna rurki igty 6
jest nieznacznie mniejsza od $rednicy prowadnicy P.

Prowadnik P jest cienkim pretem ze stali nierdzewne;j lub nitinolu z powtokg hydrozelows, ktéry
w czesci proksymalnej 8 ma elastyczng, miekkg koncéwke zabezpieczajgcg 8a przed perforacjg naczy-
nia, a w czesci dystalnej jest sztywny 9, przy czym kornicéwka zabezpieczajgca 8a i cze$é dystalna
prowadnicy 9 sg potgczone w taki sposéb, ze nie jest mozliwe ich przypadkowe rozdzielenie bez inten-
cjonalnego przeciecia.

Przedstawiony na fig. 6 korek KK ma ksztatt krétkiej, sztywnej tulei 12, zamknietej ze strony dy-
stalnej i otwartej od strony proksymainej, przy czym wewnetrzna powierzchnia tulei 12 zaopatrzona jest
w gwint 12a, kompatybilny z gwintem koncéwek kaniuli 4a i 5a, a ponadto wewnatrz tulei 12 umiesz-
czona jest tuleja blokujgca 12b, ktérej zewnetrzna $rednica jest $ciSle dopasowana do $rednicy we-
wnetrznej dystalnych fragmentow tulei 4b i 5b.

Sposdb wprowadzania zestawu cewnika do dializy wedtug niniejszego wynalazku polega na tym,
ze wykonuje sie wkiucie do $wiatta naczynia za pomoc3 igty prébnej IP, nastepnie przez igte prébng IP
wprowadza sie prowadnik P do Swiatta naczynia krwiono$nego. Nastepnie igte prébng IP usuwa sie
Z ciafa pacjenta, pozostawiajgc w nim prowadnik P, a nastepnie w osi prowadnika P wprowadza sie do
naczynia mandryn M, umieszczony w kaniuli gtéwnej K. Ramie boczne (tj. kanat boczny drugiego ra-
mienia 3¢) kaniuli K zamyka sie korkiem KK. Nastepnie usuwa sie mandryn M, pozostawiajac tuleje
naczyniowg 1a kaniuli gtéwnej K w $wietle naczynia (np. przetoki tetniczo-zylnej). Wyptyw krwi blokuje
sie przy tym przez ucisk srodkowej czesSci kaniuli K, a nastepnie podtgcza sie linie krwi, przy czym
w razie koniecznos$ci zamyka sie Swiatto kanatu wspdélnego 3a kaniuli K poprzez nakrecenie drugiego
korka KK. Nastepnie kaniule gtéwng K mocuje sie do skéry pacjenta za pomocg skrzydetek 2a, przy
uzyciu plastra samoprzylepnego lub opaski.

Zastrzezenia patentowe

1. Zestaw cewnika do dializy, zawierajgcy igte probng (IP), prowadnik (P), mandryn (M), kaniule
gtébwna (K) oraz co najmniej jeden korek (KK), przy czym kaniula gtéwna (K) zawiera w czesci
proksymalnej sztywng podstawe tulei (1), z ktérej w kierunku dystalnym rozcigga sie kanat
wspolny (3a), znamienny tym, ze zawiera tuleje naczyniowg (1a) z elastycznego tworzywa
sztucznego, korzystnie z polichlorku winylu z dodatkiem ftalanu dwu-2-etyloheksylu (DEHP)
lub poliuretanu lub jego medycznie dopuszczalnych termoplastycznych odmian, do wprowa-
dzania tulei (10) mandrynu (M), potgczong w czesci proksymalnej kaniuli gtéwnej (K) z pod-
stawag tulei (1), przy czym $rednica wewnetrzna tulei (1a) jest wieksza od Srednicy zewnetrznej
tulei (10) mandrynu (M), i kaniula gtéwna (K) zawiera rozgatezienie kanatu wspéinego (3a) na
kanat pierwszego ramienia (3b) oraz kanat boczny drugiego ramienia (3c) z miekkiego mate-
riatu do Sciskania ulegajgcego catkowitej kompresji pod wptywem nacisku o sile mniejszej niz
25 N, korzystnie z biozgodnego silikonu, przy czym kanat pierwszego ramienia (3b) oraz kanat
boczny drugiego ramienia (3c) sg zakoriczone na dystalnych koncach koncéwkami (4b) i (5b)
ze sztywnego materiatu, korzystnie z polichlorku winylu, do przyjmowania mandrynu (M) i/lub
korka (KK).

2. Zestaw cewnika do dializy wediug zastrz. 1, znamienny tym, ze stosunek dtugosci kaniuli
gtébwnej (K) do Srednicy wewnetrznej tulei naczyniowej (1a) zawiera sie w przedziale od 11,5
do 23,75.

3. Zestaw cewnika do dializy wedtug zastrz. 1 albo 2, znamienny tym, ze Srednica wewnetrzna
tulei naczyniowej (1a) kaniuli gtéwnej (K) zawiera sie w przedziale od 1,3 mm do 2,0 mm.

4. Zestaw cewnika do dializy wedtug ktéregokolwiek z zastrz. od 1 do 3, znamienny tym, ze
dtugo$¢ kaniuli gtéwnej (K) zawiera sie w przedziale od 15 mm do 38 mm.

5. Zestaw cewnika do dializy wedtug ktéregokolwiek z zastrz. od 1 do 4, znamienny tym, ze
umozliwia przeptyw ptynéw przedziale od 200 ml/min do 500 ml/min przy réznicy ci$nieri mniej-
szej niz 200 mmHg.

6. Zestaw cewnika do dializy wedtug ktéregokolwiek z zastrz. od 1 do 5, znamienny tym, ze
koncéwka (4b) i/lub koricowka (5b) zawiera na koncu dystalnym gwint linii dializacyjnej (4a)
i/lub (5a).
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Zestaw cewnika do dializy wedtug zastrz. 6, znamienny tym, ze koricowki linii dializacyjnej
(4a) i/lub (5a) zwierajg gwint (4b) i/lub (5b), ktérego Srednica odpowiada Srednicy gwintu (12a)
korka (KK), ktéry stanowi tuleja (12) zamknieta od strony dystaine;.

Zestaw cewnika do dializy wedtug zastrz. 7, znamienny tym, ze korek (KK) posiada do-
datkowo tuleje blokujgcg (12b), wystajgcg od strony proksymalnej, o Srednicy zewnetrznej
Scisle spasowanej z $rednicg wewnetrzng dystalnego fragmentu koncéwki linii dializacyj-
nej (4b) i/lub (5b).

Zestaw cewnika do dializy wediug ktéregokolwiek z zastrz. od 1 do 8, znamienny tym, ze
prowadnik (P) stanowi pret, korzystnie wykonany ze stali nierdzewnej lub nitinolu z powtokg
hydrozelowa, ktéry w czesSci proksymalnej (8) ma elastyczng, miekkg koncéwke zabezpiecza-
jacq (8) przed perforacjg naczynia, a w czesci dystalnej (9) jest sztywny.

Zestaw cewnika do dializy wediug ktéregokolwiek z zastrz. od 1 do 4, znamienny tym, ze
kaniula gtéwna (K) wyposazona jest w skrzydetka (2a) do mocowania kaniuli gtéwnej (K) do
skory.
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