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Menetelmi aineen sekoittamiseksl toisen aineen kanssa

Férfarande fdér blandning av ett dmne med ett annat dmne

Esilli olevan keksinndn kohteena on menetelmi aineen, esim. sytostaa—
tin sekoittamiseksi toisen aineen, esim. steriilin veden kanssa. Némid
aineet, joita kdytetdin sairaanhoidossa, kuljetetaan ja sdilytetdidn

ampulleissa, joissa on tiiviisti suljettu kumikansi tai kalvo.

Sytostaatteja tai solumyrkkyj#d kiytetHdn sairaanhoidossa sySpdd sairas-
tavien potilaiden hoidossa, joko intravenoosisesti tai tiputuksella.
Sytostaatit toimitetaan jauheen muodossa ylld mainitun tyyppisessd am—
pullissa ja sen kiytdn mahdollistamiseksi se on sekoitettava nesteeseen,
esim. steriiliin veteen, alkoholiin, fysikaaliseen keittosuolaliuokseen
tai johonkin muuhun liuokseen. Neste toimitetaan samoin ylld mainitun
tyyppisessd ampullissa. Sekoittaminen tapahtuu nykyisin siten, ettd
injektioruiskun avulla, jota on kdytettdvd, imet#in neste nesteampul-
lista ruiskuun ja laitetaan kuivaan ampulliin, so. ampulliin, jossa

on sytostaatti. T#ssi ampullissa sekoitetaan sytostaatti nesteen kanssa
halutussa konsentraatiossa, miki seos tdmidn jilkeen imetddn ruiskuun.
Ennen injektointia tyhjennet##n ruisku siind mahdollisesti esiintyvistd
ilmasta tavallisesti tavanomaisella tavalla siten, ettd pidetdin ruisku
pystysuorasti kanyyli yldspiin ja painetaan mint#d sisdin, kunnes neste

voidaan todeta kanyylin kirjessi.

Kuten helposti havaittaneen, ylli selitetty menetelmd sisdltdd kahden
aineen sekoittamiseksi suuria hukkamahdollisuuksia pisaroiden ja rois-
keiden muodossa samoin kuin ympiristdn ilman saastumismahdollisuuden

ampulleista poistuvan kaasun johdosta.

Mm. sytostaatit ovat osoittautuneet myrkyllisiksi ja ne vaikuttavat ter-
veeseen ihmiseen negatiivisesti. Ainetta kidsittelevidn henkilkunnan
suurena vaarana on, ettd he hengittivit sisd#n tdllaisia kanserogeenisii
aineita tai tdllaiset aineet tartuttavat heidit suoran kosketuksen joh-
dosta. Tamin vaaran samoinkuin muiden myrkyllisten aineiden kisitte-

lyn vihentdmiseksi on ollut vaatimuksena, ettid aineiden valmisteleva

kdsittely ja esimerkiksi injektioruiskun tHyttd tapahtuu vetokaapissa.
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Esilld olevan keksinndn tehtdvini on eliminoida ympdristdn saastu-
misen ja nditd aineita kdsittelevin henkildkunnan tartuntavaarat sekoi-
tettaessa myrkyllisid aineita, esim. ylld mainitun tyyppisid aineita

edelleenkdsittelyd, esim. injektointia varten.

Keksint3d selitetddn lihemmin esimerkin muodossa viitaten piirustuk-—
seen, jossa kuvio 1 esittdd hyvin kaaviomaisesti keksinndn mukaisia va=-
rusteita menetelmin suorittamiseksi, kuvio 2 esitt#d samoin hyvin kaa-
viomaisesti samoja varusteita, mutta ampullit esitetdin sivulta, ja

kuvio 3 esittdi erditd toisia varusteita,

Ruvio 1 esittdi kahta ampullia 1 ja 2, joista toinen, esimerkiksi 1 si-
sdltdd sytostaattia ja toinen sisiltidi steriilii vettd. Nimid ampullit

on sijoitettu puristussovituksella ja kiinnitetty esimerkiksi frigoliit-
tilevyssi 3 oleviin syvennyksiin. T#mdn frigoliittilevyn 3 pddlle on
kiinnitetty mySs monihaaraventtiili 4, esimerkiksi puristussovittamalla

levyssd olevaan syvennykseen tai liimaamalla.

Monihaaraventtiilissd 4 on neljd solaa, joista ensimmdinen 5 on yhdis-—
tetty letkulla 6 kanyyliin 7, joka on painettu ampulliin 1 tdmin her-
meettisesti sulkevan kumisulkimen 8 lidpi. Toinen sola 9 on yhdistetty
letkulla 10 toiseen ampulliin 2 siten, ettd letkun 10 toiseen pHZhin
kiinnitetty kanyyli 11 on samalla tavalla kuin kanyyli 7 pistetty ampul-
liin 2 tdmin hermeettisesti sulkevan kumisulkimen 12 1l#pi. Letku 13,
jonka kummassakin p#3ssd on kanyylii muistuttava neula 14 tai vast. 15,
yhdistdd ndiden kahden ampullin sisdosat toisiinsa siten, etti neulat

14 ja 15 on pistetty kumisuljinten 8 tai vast. 12 1ipi. Monihaaravent-—
tiilissd 4 on edelleen kolmas sola 16, johon aukkoon voidaan viedi in-

jektioruisku 17 tiiviisti.

Menetelmd ampullissa 1 olevan sytostaattisen jauheen sekoittamiseksi

ampullissa 2 olevan steriilin veden kanssa on seuraava:

Injektioruiskulla 17, joka on sijoitettu suustaan tiiviisti solaan 16,

[Yyr )

viedddn sisiin midritty miird ilmaa esimerkiksi sditdm#114 monihaara-

[YYT)

venttiilin 4 kahvaa 18 jdrjestelmiin, joka muodostuu letkuista ja am-

FTINTY

pulleista, letkun 10 kautta, Tdmi tapahtuu t#min jilkeen ampullista 2
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kanyylin 11, letkun 10 ja solan 9 kautta tapahtuvan veden imemisen
helpottamiseksi ruiskuun 17. Kahva 18 siidetdidn nyt siten, ettd sola

5 avautuu, kun taas solat 9 ja 19 ovat suljettuja, ja vesi ruiskutetaan
ruiskusta ampulliin 1. Kahva sd#detdidn jdlleen niin, ettd sola 9 avau-
tuu (solat 5 ja 19 ovat suljettuja) ja imetddn uusi erd vettd ruiskuun
17. Kahva 18 siidetdin jilleen siten, ettd sola 5 avautuu ja uusi erd
ruiskutetaan ampulliin 1. T#t# jatketaan, kunnes kaikki neste on siir-
retty ampullista 2 ampulliin 1. T#ssi ampullissa saatu seos voidaan

tidmin jdlkeen imed ruiskuun 17.

Esitetyssi esimerkissd monihaaraventtiili 4 on varustettu myds neljdn-
nelld solalla 19, joka on yhdistetty letkulla 20 suoraan infuusiolait-

teeseen 21. Ruiskuun 17 otettu seos voidaan nyt sddtdmdlld kahvaa 18
niin, ettd solat 8 ja 9 sulkeutuvat, kun taas sola 19 avautuu, syéttdd
suoraan letkun 20 kautta infuusiolaitteeseen 21. Tdssid koko tapahtumas-
sa mitH##n kaasua tai nestettd ei ole volnut tunkeutua varusteiden, so.

ruiskun, letkujen eiki ampullien ulkopuolelle.

Siinid tapauksessa, ettd injektioruiskua on kidytettdvid injektointiin,
voidaan sopivasti ruiskun tdytén jidlkeen ti#md suu sijoittaa suun sul-
kevaan tiivistyshattuun 22 (kuvio 1), joka on sopivalla tavalla kiin-

17 An Iral
i +

AL

..
w
o

nitetty levyyn 3. Kun ruisku
taan yksinkertaisella tavalla tiivistyshattu, joka on edelleen kiinni
ruiskun 17 pdalld, irti levystd 3. MySskdidn tidssd ruiskun tdyttdtapah-
tumassa ei esiinny mit#3#n mahdollisuutta, ett#d neste tai kaasu pddsee

tunkeutumaan esitettyjen varusteiden ulkopuolelle.

Kun seos on siirretty jokec infuusiolaitteistoon 21 tai ruiskuun 17,
joka on poistettu yhdessid tiivistyshatun 22 kanssa levystd 3, heitetdin
kaikki varusteet, so. ampullit, levy, letkut ja venttiili (esillid ole-

vassa tapauksessa jdljelli olevan rulskun kanssa) pois.

Midrdtyissd tapauksissa voi olla sopivaa injektoida suoraan neste poti-
laaseen, missid tapauksessa infuusiolaitteisto 21 jitetd#dn pois ja let-
ku 20 varustetaan kanyylillid, jolloin neste injektoidaan ruiskulla 17,

tai myshemmin selitettdvilld palkeilla 23.
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Injektioruiskun 17 sijasta voidaan kadyttdd pumppuelintd 23, joka on
t4118in liitetty monihaaraventtiilin 4 kolmanteen solaan 16. Pumppu-
elin 23 voi periaatteessa muodostua itsejoustavista, esim. muovista
olevista palkeista, jotka on sopivasti sijoitettu monihaaraventtii-
lin 4 pd#lle tai levyn 3 piddlle pystysuorasti. Kahden aineen sekoitta-
minen tapahtuu t#118in samalla tavalla kuin kdytettdessd ruiskua 17,
so., pumppuelin, palkeet 23 puristetaan kokoon, minki jidlkeen tdmid laa-
jetessaan imee kanyylin 11, letkun 10 ja solan 9 kautta nestettd am-—
pullista 2. Kahvan 18 si#td ja palkeiden kokoonpainuminen saavat ai-
kaan sen, etti neste siirretd##n ampulliin 1, missd sekoittaminen ta-
pahtuu, minki jdlkeen palkeiden annetaan paisua ja ne imevit seoksen
ampullista 1. Timi tila vastaa tdytettyd ruiskua 17. Erona on kuitenkin
se, ettd kiytettdessi palkeita ei esiinny sitd vaaraa, miki voi esiin-
tyd kdytettiessi ruiskua, nimittdin, ettd ruisku voi tahattomasti ir-
rota monihaaraventtiilisti 4 ja siten saastuttaa ympirist®n sisdlldl-
1#%n. Siind tapauksessa, etti jidrjestelmd on varustettu palkeilla,
voidaan esim. letku 20 varustaa liit#nnidll# (ei esitetty), johon kdy-
tettdvd injektioruisku voidaan sijoittaa ja td#yttdi siten, ettd tdlld

imet#in seos palkeista.

Ei ole ehdottomasti tarpeen ennen nesteen imemistd ruiskuun sydttdd

jirjestelmdsn midritty miidri ilmaa, vaan neste voidaan imed suoraan

ruiskuun, jolloin mifritty paineentasaus jirjestelmissd tapahtuu si-
ten, ettd ilmaa imet##n ampulleihin kanyylien ympdrill# olevissa

rei'issi.

Kuten edelli mainittiin, keksint®id on selitetty vain yhden esimerkin
yhteydessi ja tietenkin keksinndn puitteissa voidaan vaihdella kdytet-
tyjd varusteita. Letkuilla ja venttiililld sek# tiivistyshatulla varus-
tettu levy voidaan toimittaa sarjoina erikokoisia ampulleja varten ole-
villa koloilla varustettuna ja kanyyleillid 7,11 ja neuloilla 14,15 voi
tietenkin olla erilainen muoto kuin esitetty. Kanyyleilld tarkoitetaan
t3118in toisesta pHisti terdviid putkia, jotka voivat helposti tunkeutua

kumisulkimien 1lipi ampulleihin.
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Patenttivaatimukset

1. Menetelmd aineen, esim. sytostaatin, jota sH#ilytetddn kumisulkimel-
la (8) tai vastaavalla varustetussa ampullissa (1), sekoittamiseksi
toisen aineen, esim. steriilin veden kanssa, jota samoin s#ilytetiin
kumisulkimella (12) tai vastaavalla varustetussa toisessa ampullissa
(2), tunnettu siitid, ettd ensimmiinen kanyylimiinen putki
(7), joka on liitetty monihaaraventtiilin (4) ensimmiiseen solaan (5)
menevddn johtoliitdntddn, pistetddn toisessa ampullissa (1) olevan
sulkimen (8) ldpi, ettd toinen kanyylimiinen putki (11), joka on 1ii-
tetty monihaaraventtiilin (4) toiseen solaan (9) menevédin johtolii-
tintddn (19), pistetddn toisen ampullin (2) kumisulkimen (12) 1#pi,
ettd ampullien sisdosat yhdistetdin keskendin johtoliit#nnidn (13)
avulla, jonka kummatkin kanyylim#isilld neuloilla (14,15) varustetut
pddt pistetddn kumisuljinten (8,12) 1lédpi, ettd pumppuelin (17,23) 1lii-
tetddn monihaaraventtiilin (4) kolmanteen solaan (16), minkid pumppu-
elimen (17,23) ja monihaaraventtiilin (4) vaihtelevan sid#d8n avulla
toisessa ampullissa (2) oleva aine siirretdin toiseen ampulliin (1),
missd n&md kaksi ainetta sekoitetaan kesken#in ja ettd seos lopuksi

imetdin pumppuelimeen (17,23).

2. Menetelmd aineen, esim. sytostaatin, jota sdilytetdin kumisulkimel-
la (8) tai vastaavalla varustetussa ampullissa (1), sekoittamiseksi
toisen, esim. jauheen muodossa olevan aineen kanssa, jota samoin sii-
lytetdédn kumisulkimella (12) tai vastaavalla varustetussa toisessa
ampullissa (2), tunnettu siitd, ettd ensimmiinen kanyylimiinen
putki (7), joka on liitetty monihaaraventtiilin (4) ensimmiiseen solaan
(5) menevddn johtoliitdnt#dn, pistetdin toisessa ampullissa (1) olevan
sulkimen (8) ldpi, ettd toinen kanyylimdinen putki (11), joka on 1ii-
tetty monihaaraventtiilin (4) toiseen solaan (9) menevidin johtolii-
tdntddn (19), pistetdin toisen ampullin (2) kumisulkimen (12) lipi,

ettd ampullien sisdosat liitetdin kumpaakin ampullia varten olevaan

erilliseen ilmatiiviiseen pussiin tai vastaavaan liit#nn#n avulla, jounka

kanyylimdiselld neulalla (14,15) varustettu pii pistetiin vastaavan
ampullin kumisulkimen (8,12) 1ldpi, ettd pumppuelin (17,23) liitetH#n
monihaaraventtiilin (4) kolmanteen solaan (16), minki# pumppuelimen

(17,23) ja monihaaraventtiilin (4) vaihtelevan sidd®n avulla toisessa
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ampullissa (2) oleva aine siirretddn toiseen ampulliin (1), missi nimi
kaksi ainetta sekoitetaan keskenddn ja ettid seos lopuksi imetdin pump-

puelimeen (17,23).

3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen menetelmd, t unnet tu
siitd, ettd johtoliitdntd (20) yhdistetdin monihaaraventtiilin (4) nel-
jénteen solaan (19), mikd johtoliitdnt#d (20) voidaan 1liittdid infuusio-
laitteistoon (21), jolloin pumppuelimessd (17,23) oleva seos voidaan

suoraan siirtdd monihaaraventtiilin (4) kautta infuusiolaitteistoon

(21).

4, Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen menetelmd, tunnettu
siitd, ettd letkuliitdntid (20) yhdistetddn monihaaraventtiilin (4) nel-
jénteen solaan (19), mik# letkuliitintd (20) voidaan 1iittd3# kanyyliin,

jolloin pumppuelimen seos voidaan suoraan injisoida potilaaseen.

5. Patenttivaatimuksen 1,2,3 tai 4 mukainen menetelmi, tunmnettu
siitd, ettd seoksen vastaanottava pumppuelin muodostuu injektioruis—
kusta (17), joka voidaan kolmannesta solasta (16) siirtdi ja tydntid

suustaan kolmannen solan (16) vieressi olevan suun sulkevaan tiivis-

tyshattuun (22).

6. Patenttivaatimuksen 5 mukainen menetelmd, tunnet tu siiti,
ettd ruiskun (17) kuljettamiseksi seoksen vastaanoton jdlkeen poiste-

taan tiivistyshattu (22) sgiind olevan ruiskun (17) kanssa kiinnitti-

mestiin,

7. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen menetelmd, tunnettu
siitd, ettd seoksen vastaanottava pumppuelin (23) muodostuu itselaaje-
nevista palkeista, jolloin seos poistetaan tidstd monihaaraventtiilin (&)

neljénnen solan (19) kautta.

8. Patenttivaatimuksen 2 mukainen menetelmd, t unne t t u siiti,
etti sekoitettavien aineiden ollessa jauheen muodossa syStetdin enmen
tolsessa ampullissa (2) olevan aineen siirtidmistd toiseen ampulliin (1)
nestemidistd vdliainetta tolseen ampulliin (2) siind olevan sekoitettavan

aineen saamiseksi juoksevaksi, jolloin ilmatiiviit pussit ottavat vas-



taan nestemdisen vdliaineen lisiimisestd aiheutuvan tilavuuden kasvami-

sen.

9. Patenttivaatimuksen 8 mukainen menetelmd, tunnet ¢t u siiti,
ettd nestemdinen vdliaine, joka on esim. steriilid vettd, lisHtdin

ampulliin (2) monihaaraventtiilin (4) kautta,
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Patentkrav

1. Forfarande f£6r blandning av ett #mne, t,ex. cytostatika, fdrvarat
i en med gummifdrslutning (8) eller motsvarande fOrsedd ampull (1),
med ett annat #mne, t.ex. sterilt vatten, likasd fdrvarat i en med
gummiférslutning (12) eller motsvarande fdrsedd andra ampull (2),
kinnetecknad avatt ett f6rsta kanylliknande rér (7), an-
slutet med en ledningsfdrbindning (6) med en fdrsta port (5) hos en
flervidgsventil (4), sticks genom fdrslutningen (8) hos ena ampullen
(1), att ett andra kanylliknande rdr (11), anslutet med en lednings-
f6rbindning (19) med en andra port (9) hos flervigsventilen (4),
sticks genom férslutningen (12) hos den andra ampullen (2), att am-
pullernas inre fdrbinds inbdrdes medelst en ledningsférbindning (13),
vars resp. tvad med kanylliknande ndlar (14,15) fbrsedda &ndar sticks
genom var sin gummif&érslutning (8,12) att ett pumporgan (17,23) ansluts
till en tredje port (16) hos flervigsventilen (4), med vilket pumpor-
gan (17,23) och omvixlande omstdllning av flervigsventilen (4) dmnet
i den ena ampullen (2) &verfdrs till den andra ampullen (1) vari de

tva #mnena blandas med varandra och att blandningen slutligen insugs

i pumporganet (17,23).

2. Fsrfarande enligt krav 1, kinnetecknat avatt en led-

ningsfdrbindning (20) f£&rbinds med en fjidrde port (19) hos flervigs-
ventilen (4), vilken ledningsf&rbindning (20) dr anslutbar till ett
infusionsaggregat (21), varvid blandningen i pumporganet (17,23) di-
rekt kan Sverfdras via flervidgsventilen (4) till infusionsaggregat

(21).

3. Forfarande enligt krav 1, kdnnetecknat av att en
slangforbindning (20) férbinds med en fjdrde port (19) hos flervigs-—
ventilen (4), vilken ledningsf&rbindning (20) kan anslutas till en
kanyl, varvid blandningen av pumporganet direkt kan injiceras i pa-

tienten.

4. Forfarande enligt krav 1,2 eller 3, kdnnetecknat av
att det blandningen upptagande pumporganet bestdr av en injektions-

spruta (17), vilken frén den tredje porten (16) kan forflyttas till
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och inskjuts med sin Gppning i1 en vid sidan av den tredje porten (16)

sig befinnande Sppningen tillslutande t#tningshuv (22).

5. Forfarande enligt krav 4, kdnnetecknat avatt for
sprutans (17) transport efter upptagande av blandningen avligsnas

titningshuven (22) med didrvid sittande spruta (17) frén sitt fidste.

6. Forfarande enligt krav 1, ki nnetecknat av att det
blandningen upptagande pumporganet (23) bestdr av en sjilvexpande-
rande bdlg, varvid blandningen frén denna avges via en fjidrde port

(19) hos flervidgsventilen (4).
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