KUULUTUSJULKAISU
[B] M yrLxceNINGsskrirTr 29926

C

Patenttl mysprotty 10 11 1751

(45) Fatent ueddelat

(51) kesdmmecd A 61 M 1/03

SUOMI—FINLAND (21) Patenttihakemus — PatentansSkning 801718
F1) (22) Hakemisplivi — AneBkningadag 28.05.80
(23) Alkuplive — Giltighetsdag 28.05.80

(41) Tullue julkisekst — Bitvit offentlig

Patentti- ja rekisterihallitus
44) Nihtiviksipanon ja kuulJulkaisu ) —
Patent- och registerstyrelsen 4 Anstkan utlagd otl:h ml.sllturlfun 2..'.’»'.'1'...4 31.07.81

" (32)(33)(31) Pyydetty etuoikeus —Begird prioritet

(71) Instrumentarium Oy, Elimfenkatu 22-24, 00510 Helsinki 51,
Suomi-Finland(FI)

(72) Hannu Tepani Ahjopalo, Helsinki, Suomi-Finland(FI)
(7T4) Leitzinger Oy
-(54) Peritoneaalidialyysilaite - Peritonealdialysaggregat

Peritoneaalidialyysi eri toteuttamistapoineen on vakiinnuttanut ase-
mansa munuaispotilaiden hoidossa. Sen etuina muihin dialyysimenetel-
miin ndhden ovat itse menetelmdn yksinkertaisuus ja potilasturvalli-
suus. Peritoneaalidialyysi on kuitenkin edelleen harvemmin kdytdssd
kuin sen potentiaaliset mahdollisuudet edellyttédisivdt. Tdhdn on syy-
nd nykyisten peritoneaalidialyysilaitteiden hitaus ja tehottomuus
esimerkiksi hemodialyysiin n#hden, jolloin yksi hoitokerta vie koh-

tuuttoman pitkdn ajan.

Keksinndn kohteena olevan laitteen tarkoituksena on mahdollistaa pe-
ritoneaalidialyysin suorittaminen nopeasti, tehokkaasti ja samalla
myds tdysin valvotusti, jolloin potilaan nestetasapainon muutokset

ja nestevirtauksen h&diridt voidaan ottaa huomioon. Laitteen tulee
soveltua sellaisenaan konventionaaliseen jaksottaiseen peritoneaali-
dialyysiin sekd myds ns. jatkuvavirtausdialyysiin, jossa kaksoiska-
tetrin tai kahden tavallisen katetrin avulla neste pidetdan jatkuvas-

ti liikkeessid potilaan vatsaontelossa.

Em. ldhtdkohtana keksinntn kohteena on peritoneaalidialyysilaite,
johon kuuluu dialyysinestesdili®, kéytetyn nesteen sdilid, vaaka

sdilididen punnitsemiseksi, letkusto s&ilididen ja potilaan v&lilld,
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ainakin yksi pumppu dialyysinesteen pumppaamiseksi potilaaseen, vent-
tiili (tai pumppu) potilaasta poistettavan dialyysinesteen miirin oh-
Jjaamiseksi ja ohjausyksikkd, joka on kytketty vaa'an ohjaamaksi ja
ohjaa puolestaan pumppua ja venttiilii (tai toista pumppua) .

Suomalaisesta patenttijulkaisusta 48674 tunnetaan peritoneaalidialyy-
silaite, jossa nestetasapainon miirittdmiseksi dialyysinestesdiliéti
ja kdytetyn nesteen sdilidtid punnitaan yhdessd. Dialyysineste johde-
taan sdilidstd potilaaseen ilman pumppua staattisen nestepaineen

avulla vaa'an ohjaaman venttiilin ohjaamana. Kuitenkin staattinen

nestepaine ja siitd seurauksena oleva virtausmidiri vaihtelee sdilion
tdyttdasteen ja s&4ilidn koon mukaan. Tami voitaisiin eliminoida ké&yt-
témédlléd nesteen sydttd8n pumppua, mutta pumpun kdyttd puolestaan ai-
heuttaa olennaisen turvallisuusriskin, ellei potilaaseen johdettavan

nesteen painetta ole tavalla tai toisella rajoitettu.

Keksinndn tarkoituksena on saada aikaan parannettu peritoneaalidia-
lyysilaite, jossa on yhdistetty toisaalta vapaan nestevirtauksen ja
toisaalta pumppauksen edut samalla kun potilaan turvallisuus ja lait-
teen monipuoliset k&dyttdmahdollisuudet ovat varmistetut.

Tdman tarkoituksen saavuttamiseksi on keksinn®n mukainen laite tun-
nettu siitd, ettd pumpun j&lkeen dialyysinesteen sydttdletku on haa-
roitettu toisaalta potilaaseen'johtavaan osaan ja toisaalta pumpatta-
van dialyysinesteen paineensiit8elimenid toimivaan ylivuoto- ja pai-
neentasaussdiliddn johtavaan osaan, jolloin ylivuoto- ja paineenta-
saussdilid on jdrjestetty vaa'an punnitsemaksi yhdessi dialyysines-~
tesdilidn ja k&dytetyn nesteen s#ilidn kanssa. Ylivuoto- ja paineen-
tasaussdilid siis toimii paineensiitdelimend ja tirkeini turvalli-
suustekijdnd pumpun kdytdn mahdollistamiseksi. Tidrkeitid on myds, ettd
ylivuoto- ja paineentasaussiilibt4 punnitaan yhdessd dialyysineste-
sd4ilidn ja kdytetyn nesteen s#ilidn kanssa, mik# juuri mahdollistaa
potilaan nestetasapainon valvonnan.

Keksinndn edullisen suoritusmuodon mukaan ylivuoto- ja paineentasaus-
sdilibssd on rajakytkin, joka on kytketty ohjausyksikk®6n ohjaussig-
naalin antamiseksi kun mainitussa s&ili®ssi on ennalta mddrdtty nes-
temd&drd. Rajakytkimen ansiosta ylivuoto- ja paineentasaussdilidn koko
voidaan rajoittaa ja kaikissa olosuhteissa varmistaa, ettd sydttdpai-

ne potilaaseen ei kasva yli m&irdtyn rajan.

Keksinn®n seuraavan edullisen suoritusmuodon mukaan vaakalaite on jar-
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jestetty punnittavien s&dilididen kuljetusvaunuun. Tdmd mahdollistaa
nesteiden kuljetuksen kdtevdsti ja sdilidt voidaan sijoittaa varsin
alas, mikid olennaisesti helpottaa laitteen kdyttdd verrattuna suoma-

laisesta patenttijulkaisusta 48674 tunnettuun laitteeseen.

Sybttdpaineen raja-arvoa voidaan helposti sddtdsd jdrjestdmdlld yli-

vuoto- ja paineentasauss#ilidn korkeus sdddettdvidksi.

Seuraavassa keksintdi selostetaan ldhemmin viittaamalla oheisiin

piirustuksiin, joissa
kuvio 1 esittii kaaviollisesti keksinndn mukaista laitetta.

Kuviot 2'ja 3 esittdvdt laitteen toimintakaavioita jaksottaisessa

toiminnassa.

Kuvio 4 havainnollistaa keksinndn mukaisen laitteen mahdollistamaa
tapaa optimoida dialyysi ulosvirtausnopeuden muutoksen perus-
teella.

Kuvio 5 havainnollistaa keksinndn mukaisen laitteen mahdollistamaa
ultrafiltraatin ohjelmoitua tasaista poistoa potilaasta jat-

kuvavirtausdialyysissé.

Laitteen toiminnan kannalta oleelliset osat kdyvdt ilmi kuvasta 1.
Vaakalaite 3 on sijoitettu siten, ettd tuoretta dialyysinestettd si-
siltdvdn sdilidn 1, ylivuotos#ilidn 4 ja kdytetyn nesteen sdilidn 2
yhteinen paino voidaan mitata. Toimintaa ohjaa keskusyksikkd 6, joka
saa punnitustiedon lis#ksi rajakatkaisijalta 5 signaalin, joka ilmai-

see ennalta middridtyn nestemddrdn olevan ylivuotosdilidssa.

Keskusyksikk® ohjaa dialyysinestepumppua 7 ja tyhjennysventtiilid 9
(voi olla myds pumppu), sekd nesteenldmmitintd 8, Viimeksimainittu
voi olla myds toiminnallisesti keskusykik®std riippumaton ja sen

vaihtoehtoinen sijainti voi olla pumpun Jja T-liit8nndn 14 vdlissd.

Potilaan vatsaontelon 10 liitdntd laitteeseen voi tapahtua joko yh-
den katetrin 15 kautta (vaihtoehto a) tai kahden katetrin/kaksois-

katetrin kautta (vaihtoehto b).

Laitteen kdytdn kannalta on edullista, ettd vaakalaite nestesdilili-
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neen on sijoitettu vaunuun 11, jolla nesteet voidaan kuljettaa ennen
hoitoa ja sen jdlkeen.

Laitteen toiminta tapahtuu seuraavasti. Kuten edelli mainittiin,
laitetta voidaan kdyttdi sekd jaksottaiseen ettd jatkuvavirtausdia-
lyysiin. Toiminta on p&d&dosin samanlaista kummassakin tapauksessa.

Jaksottaista toimintaa kuvaavat kuvioiden 2 ja 3 kaaviot.

Potilaan vatsaontelo tdytetd&dn siten, ettd pumppu 7 sydttid dialyy~-
sinesteannoksen sdilidstd 1 ldmmittimen 8 ldpi vatsaonteloon. Tdyt-
topainetta ja -nopeutta voidaan si&t#di, paitsi pumpun nopeutta sdd-
tdmdlld, myds tangon 12 korkeutta sH&tdmilli, jolloin putkessa 13 ja
ylivuotosdilidssd 4 olevan nestepatsaan korkeus ja siitid aiheutuva
staattinen nestepaine kolmitieliitoksessa 14 muuttuu. Tangon 12 kor-
keus on valittu siten, ettd sen ollessa ylimmissi asennossaan neste-
patsas el nouse sd4iliddn 4 asti (edellyttden, ettd letkustossa tai
katetrissa ei ole tukosta), jolloin pumpun sy8ttdmd neste menee vi-
littOmdsti liitoksesta 14 oikealle (potilaaseen).

Kun sdilid 4 lasketaan alemmaksi, nestevirta jakautuu liitoksessa
kahtia, jolloin osa nesteestd menee potilaaseen ja osa kerddntyy
sdi1i66n. Edellyttden, ettd ko. ylivuotosdilid on potilaan vatsaon-
teloa ylemp&dnd, tdmdkin neste valuu pumppausvaiheen loputtua vatsa-

onteloon painovoiman vaikutuksesta.

Potilaan saamaa nesteannosta voidaan valvoa sekd pumpun kierroksia
tai pumppausaikaa laskemalla (karkea arvio), ettd s#ilididen (1, 2,
4) kokonaispainoa tarkkailemalla, jolloin painon vihennys = potilaan
saama nestemddrd. On huomattava, ettd tanko 12, ylivuotosdilid 4

ja putki 13 sijaitsevat vaakalaitteella 3,

Vatsaontelon tyhjennys tapahtuu joko v&littSmésti tdytdn jdlkeen tai
sdddetyn lepoajan jdlkeen avaamalla t#hdn asti kiinni ollut venttiili
9, Jjolloin neste valuu jdtesdiliddn 2. Potilaan nestetasapaino tyh-
jennyksen jédlkeen saadaan vaakalaitteen 3 punnitustuloksen perusteel -
la, jolloin kokonaispainon lisdys = potilaasta saatu ylimdirdinen
nestemddrd 1. ultrafiltraatti.

Edelld kuvattuja toimintajaksoja toistetaan, kunnes haluttu nestemidid-
rd on kdytetty tai vaakalaitteen ilmoittama nestetasapainon muutos
on halutun suuruinen. Hoidon lopetus voidaan ohjelmoida tapahtuvaksi
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jommalla kummalla em. kriteereistd.

Tarvittavaa hoitoaikaa voidaan lyhentdd ja dialyysia tehostaa ohjel-
moimalla vaakalaitteen signaalin derivaatta médrddmddn venttiilin 9

sulkeutumishetken ja pumpun 7 kdynnistyshetken (kuvio 4).

Tdmd perustuu siihen, ettd virtaus vatsaontelosta hidastuu huomatta-
vasti, kun 70 - 80 % nesteannoksesta on tullut pois. Jos tyhjennys
katkaistaan tdssid vaiheessa, voidaan seuraava tdyttd alkaa aikaisem-

min ja dialyysin tehotonta aikaa vdhentdd.

TdyttSpaineen valvontaa varten telineen 12 kylkeen voidaan asentaa
paineasteikko (korkeus) 16, (mm HZO' voidaan kalibroida esim.

kPa:ksi), jonka nollakohta asetetaan potilaan vatsaontelon tasolle.

Jatkuvan virtauksen menetelmdd kdytettdessd potilas on liitetty lait-
teeseen kahdella erilliselld katetrilla tai kaksoiskatetrilla, Jjossa
nesteen sydttd vatsaonteloon ja poisto vatsaontelosta tapahtuvat ka-

tetrin eri kohdista.

Toiminta alkaa samalla tavoin kuin edelld on selostettu. Kun potilas
on saanut halutun nesteannoksen, pumppua 7 ei kuitenkaan pysdytetd.
Venttiilid 9 avaamalla pidetd#n potilaassa oleva kokonaisnestemddrd
vakiona tai nestemddrdd lisitddn tai vdhennetddn valitun ohjelman
mukaisesti. Kidytdnndssd tdrked sovellutus on nestemddrédn tasainen
vidhentdminen potilaasta ideaalisesti siten, ettd potilaasta ulosotet-
tu ylimddrdinen neste vastaa ultrafiltraattia. T&1ldin potilaan vat-
saontelossa oleva jatkuva nestemddrd pysyy vakiona (kuvio 5), jolloin
jdlleen nestesdilididen kokonaispainoa mittaamalla sdddetddn vent-
tiilin 9 ja pumpun 7 toimintaa. Vatsaontelo voidaan haluttaessa mda-
rdajoin tyhjentdd, jolloin potilaan nestetasapainon muutokset voidaan
rekisterdidd tarkasti vaakalaitteen 3 ndyttd&mdn painonlisdyksen pe-
rusteella. Tdmdn jdlkeen vatsaontelo jdlleen tdytetddn ja dialyysi

jatkuu.

Edelld on selostettu laitteen toimintaa olettaen, ettd kaytettdva
dialyysineste on alusta alkaen astiassa 1. Tdmd ei kuitenkaan ole
vdlttdmdtdntd, vaan esim. kdytettdessd erillistd dialyysinestetta
tuottavaa laitetta sdilid 1 voidaan ajoittain tdyttdd. Taytdn ajaksi
virtaus potilaaseen/potilaasta on keskeytettdvd, ja vaakalaite 3 on
taarattava. Tamid voidaan suorittaa automaattisesti ohjausyksikdn 6

valvonnassa, ja tdytdn jdlkeen toiminta jatkuu.
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Patenttivaatimukset

1. Peritoneaalidialyysilaite, johon kuuluu dialyysinestesdili& (1),
kdytetyn nesteen s&ili® (2), vaaka (3) sdilididen (1 ja 2) punnit-
semiseksi, letkusto sdilididen (1 ja 2) ja potilaan v&dlilli, aina-
kin yksi pumppu (7) dialyysinesteen pumppaamiseksi potilaaseen,
venttiili (9) (tai pumppu) potilaasta poistettavan dialyysinesteen
mddrdn ohjaamiseksi ja ohjausyksikkd (6), joka on kytketty vaa'an
(3) ohjaamaksi ja ohjaa puolestaan pumppua (7) ja venttiiliid (9)
(tai pumppua), tunnettu siiti, etti pumpun (7) j&dlkeen
dialyysinesteen sy&tt8letku on haaroitettu toisaalta potilaaseen
johtavaan osaan ja toisaalta pumpattavan dialyysinesteen paineen-
sdédtSelimend toimivaan ylivuoto- ja paineentasaussi#ilissdn (4) joh-
tavaan osaan (13), jolloin ylivuoto- ja paineentasaussiilid (4) on
jdrjestetty vaa'an (3) punnitsemaksi yhdessd dialyysinestesdili®n
(1) ja kdytetyn nesteen siilidn (2) kanssa.

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, tunne¢t tu siitd,
ettd ylivuoto- ja paineentasaussdilitssi (4) on rajakytkin (5),
joka on kytketty ohjausyksikkdédn (6) ohjaussignaalin antamiseksi

kun mainitussa sdilidssd (4) on ennalta miiritty nestemiiri.

3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen laite, tunne¢t tu
siitd, ettd vaakalaite (3) on jirjestetty punnittavien sdilididen
(1, 2, 4) kuljetusvaunuun (11).

4. Jonkin edelld olevan patenttivaatimuksen mukainen laite, tun -
nettu siitd, ettd ylivuoto- ja paineentasaussdilidn (4) sijainti-
korkeus on jidrjestetty sHiddettdviksi.
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Patentkrav

1. Peritonealdialysaggregat omfattande en dialysvdtskebehdllare
(1), en behdllare fdr den anvinda vdtskan (2), en vdg (3) for
att viga behdllarna (1 och 2), slangar mellan behdllarna (1 och
2) och patienten, &tminstone en pump (7) f6r pumping av dialys-
vdtskan i patienten, en ventil (9) (eller pump) £f6r att styra
mingden av dialysvdtska som avldgsnas ur patienten och en styr-
enhet (6) som dr kopplad att styras med vagen (3) och som i sin
tur styr pumpen (7) och ventilen (9) (eller pumpen), k d n -
netecknat av att efter pumpen (7) & matningsslangen
f6r dialysvitskan fdrgrenad & ena sidan i en till patienten
ledande del och & andra sidan i en del (13) som fungerande
sdsom tryckreglerande organ f&r den pumpade dialysvdtskan,
leder till en 8verflddes- och tryckutjdmningsbehdllare (4),
varvid 8verflddes- och tryckutjdmningsbehdllaren (4) &r anordnad
att vdgas med vdgen tillsammans med dialysvdtskebehdllaren (1)

och behdllaren fdr den anvidnda vdtskan (2).

2. Aggregat enligt patentkravet 1, k @& nnetecknat

av att Overflddes- och tryckutjdmningsbehadllaren (4) &dr forsedd
med en avbrytare (5) som &r kopplad till styreneheten (6) for
att ge en styrsignal d8 den ndmnda behdllaren (4) innehdller

en pa fbrhand bestdmd vadtskeméngd.

3. Aggregat enligt patentkravet 1 eller 2, k @& nneteck -
nat av att vdgen (3) &r anordnad i en transportvagn (11l) f£or

behallarna (1, 2, 4), som skall vdgas.
4. Aggregat enligt ndgot av patentkraven, kdnneteck -~
n at av att ldgeshdjden fOr Overflddes- och tryckutjdmnings-

behdllaren (4) &dr justerbar.

Viitejulkaisuja-Anforde publikationer
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