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Laite jatkuvasti kiertdvad vatsakalvodialyysid :varten

Keksint®d tarkoittaa laitetta jatkuvasti kiertdvdd vatsakal-
vodialyysid varten (CAPD), joka kidsittdd joustavan s&ilidn
dialyysinestettd varten, siirtoletkusysteemin ja irrotet-
tavan katetrin, joka kirurgisen toimenpiteen avulla on

pantavissa potilaan vatsaonteloon,

heane diie Gy Sun

menetelmd myrkyn poistamiseksi hdiriintyneestd munuaistoi-
minnasta kdrsivien potilaiden ruumiista. Riittdmdttomdn tai
tdysin puuttuvan munuaistoiminnan vaiheissa ihmistd voidaan

pitdd elossa vain veridialyysimenetelmidn avulla.

Tunnetuissa laitteissa CAPD:td varten on steriilid dialyysi-
livosta sisdltdvd s&8ili6 ja siirtosysteemi, jolla steriili

dialyysiliuos vied&dn, mitd tarkimmin estiden mikro-organis-.
meja, viruksia tai vieraita hiukkasia tartuttamasta, potilaan
vatsanseindmddn operoidulla katetrilla vatsaonteloon,

josta se halutun pitoajan jdlkeen voidaan jdlleen poistaa.

Kun helposti kdsiteltdvdn eikd potilaan liikkumisvapautta
rajoittavan laitteen ongelma oli suhteellisen yksinkertai-
sesti ratkaistu sdili&dn sopivasta, muovista tehdylli jous-
tavalla pussimaisella muotokappaleella, niin koko systeemin
steriiliyden yll&pitdminen kaikissa nelji kertaa pdivittdin
toistettavissa  kdyttSvaiheissa aiheuttaa suuria vaikeuksia.
Jopa yhdestd ainoasta kdsittelyvirheesti aiheutuva, ilman
taudinsiemenistd johtuva vihdinen tartunta johtaa miltei
viaistdmdttOmdsti vatsakalvontulehdukseen (Peritonitis).
Lis&ksi on koko laitteen steriiliyden yll&pitédmisells kai-
kissa kdyttdvaiheissa ja tartuntavaarojen varmalla vHlttimi-
selld kaikissa kytkentd- ja irrotusvaiheissa ratkaiseva mer-
kitys CAPD:n onnistumiselle,



Keksinndn tarkoituksena on luoda sellainen laite jatkuvasti
kiertdvdd vatsakalvodialyysid (CAPD) varten, jossa dialyysi-
liuoksen voivat siirtdid tdmédn liuoksen siirtoon kidytettyyn
siirtoletkusysteemiin my8s v&hemmdn koulutetut henkildt,
jotka myos tavallisessa ympédristdssd voivat ilman minkdan-
laisia tartuntavaaroja kytked ja irrottaa laitteen, esimer-
kiksi potilaat itse tavallisessa asuinympdrist&ssddn, ja
jossa myds lddketieteellisten erikoistuntijoiden suorittama
siirtoletkusysteemin yhdistd@minen katetriin voidaan tehdd

ilman saastumisvaaraa.

Tdmd teht&va ratkaistaan edelldmainitun tyyppiselld lait-

1 {
teella keksinnéqmukaisesti, jolla on pddvaatimuksen tunnus-
merkillisten osien tuntomerkit. Keksint&jen edulliset sovel-

& LIS A A Farfa n
lutukset ovat vaatimusten kohteina.

CAPD~dialyysissd potilas antaa neljd kertaa vuorokaudessa
aina kaksi litraa dialyysiliuosta kerrallaan valua vatsaon-
teloon, minkd ohessa sisd&dnjohdetun liuoksen annetaan vir-
rata ulos vatsaontelosta pdivdlld viiden tunnin kuluttua,
y611d yhdeksé&n tunnin kuluttua. Jokaisen tyhjennyksen jal-
keen annetaan taas heti kaksi litraa uutta dialyysiliuosta
valua sisddn. Potilaan vatsaonteloon operoitu, liitoskytkin-
laipalla varustettu . katetri voi j44d4 potilaan sisdédn
vuosikausiksi. Siirrossa kiytetty letkusysteemi vaihdetaan
aina kahdesta neljd&én viikkoon kestdvin vdlein, ja sitd var-
ten se on positiivisella kytkinlaipalla yvhdistettidvissi
katetrissa olevaan negatiiviseen kytkinlaippaan. Dialyysi-
livosta sisdltdvd sdilid vaihdetaan neljisti pdivissd uuden
dialyysiliuoksen johtamiseksi vatsaonteloon ja on sitd var-
ten irrotettavasti yhdistettivissd letkulla ja negatiivi-
sella kytkinlaipalla irrotettavasti toiseen siirtoletkusys-
teemissd olevaan positiiviseen kytkinlaippaan. Kaikki kytkin-
laipat ovat helposti sterilisoitavissa ja peitettidvissa
steriilisti niin, ettd laitteen dialyysiliuoksen kanssa
kosketukseen joutuvien osien on mahdotonta saastua valtti-

mittémien kytkentd- ja irrotustoimenpiteiden aikana.



Normaalitapauksessa sdilid kierretddn kokoon irrottamatta

ja kiinnitetd&n kehoon dialyysiliuoksen vatsaonteloon valut-
tamisen jdlkeen; potilas voi jatkaa tyotddn kdytdnnbllisesti
katsoen rajoittamattomasti. Mikdli tyhjén sdilidn pitdmistd
dialyysivaiheessa koetaan esteend, niin keksinntnmukaisella
laitteella on mahdollista kytked kiinni ja irrottaa s&dilid
vaarattomasti sopivilla kytkinlaipoilla varustetuilla sulku-

tai poisvirtaussysteemeilld.

Keksinnbnmukainen laite késittdd siis joustavan sdilidn dia-
lyysinestettd varten, jonka ulosvirtausosa on varustettu kyt-
kinlaipalla, steriilin letkusysteemin dialyysinesteen
siirtdmiseksi katetriin, jonka letkun kummassakin pddssd on
positiiviset kytkinlaipat ja katetrin, jonka vapaissa -

pdissd samoin on kytkinlaippa. Kaikissa kytkinlaipoissa on
hyvin sopivat suojahuput, joiden lidpi mikro-organismit eivit
voi tunkeutua, jotka takaavat letkusysteemin steriiliyden
pitkédnkin varastoinnin aikana. Kytkinlaipat sopivat toisiinsa
tdydellisesti ja niiden erityismuotoilu takaa hermeettisesti
tiiviit liitokset sekd nopean ja varman kytkenndn ja irro-
tuksen,

Piirustuksessa on esitetty sovellutusesimerkki keksinndn-

mukaisesta laitteesta jatkuvasti kiertdviid vatsakalvodialyy-

sid varten, ja .

kuvio .1 esittdd kuvaa joustavasta sdilidstd dialyysinestetti
varten steriilisti suljettavine ulosvirtausosineen,

kuvio 2 esittidi kuvaa dialyysinesteen siirrossa kdytetysta
letkusysteemistd,

kuvio 3 esitt&éd kuvaa potilaanvatsaontelosta esiinpist&dvin
katetrin pééstd,

kuvio 4 esittdd kuvaa vatsaonteloa tyhjennettiessi kdyte-
tystd poistojohdosta,

kuvio 5 esittdd kuvaa negatiivisesta kytkinlaipasta, sterii-
lid sulkua varten olevine peitelevyineen,

kuvio 6 esittdd osittain leikattua kuvaa peitelevystd posi-

tiivisen kytkinlaipan steriilii peittédmistid varten,



kuvio 7 esittdd ylhddltd pdin kuvaa kahden vastakkain k&é&n-
tyvédn osan muodostamasta avatusta suojakapselista
kytkinliitosta varten ja

kuvio 8 esittdid kuvion 7 mukaista suojakapselia edestd pidin.

Laitteessa on joustava sdilid 1 steriilin dialyysinesteen

tai dialyysiliuoksen vastaanottamiseksi, joka voi valua pois
letkun 3 kautta, jonka ulkopddssd on negatiivinen kytkin-
laippa 2, joka voidaan peittdd steriilisti hupulla 8. Let~
kun 3 sd4ilidssd 1 olevan pddn sulkee irrotettava tulppa 16.
Tdhdn tulppaan 16 voidaan tarttua sdilidén 1 joustavan seinén
l3pi ja vetdd se ulos letkun 3 pd&dstd niin pian kuin sdilids-

sd 1 olevaa dialyysiliuosta on kidytettdvi.

Sdilidssd 1 on sitdpaitsi tuloistukka 14, jonka kautta sdi-
1i6 voidaan tdyttdd. Témd suljetaan sdilidn 1 tdytén jdlkeen
heti hermeettisesti hitsauspaikan l4a kautta.

Dialyysiliuoksen siirtdmiseksi kdytetty letkusysteemi 21
kdsittdd joustavan letkun 4, jonka toisessa pHissd on posi-
tiivinen kytkinlaippa 5, joka sopii s$3ilidn 1 negatiiviseen
kytkinlaippaan 2. Siirtoletkun 4 toisessa p#d&dssid on toinen,
Luer-Lock~lukon positiivinen kytkinlaippa 6, joka voidaan
yhdistdd Luer-Lock-lukon erikoisteriksiseen, negatiiviseen
kytkinlaippaan 9, joka sijaitsee katetrin 10 potilaan
vatsanseindmistd ulospistivissd pHissd. Katetri 10 on
laitteen kolmas osa, joka leikkauksen avulla sijoitetaan po-
tilaan vatsaonteloon jatkuvaa paikoillaanoloa varten, kun
taas molemmat muut osat, nimittdin s#ilid 1 ja siirtoletku-
systeemi 21 ovat vaihdettavissa. S4ilidtd 1 vaihdetaan nel-
jd kertaa pdivittdin, kun taas siirtoletkusysteemid 21 on

uusittava aina kahdesta neljdidn viikkoon kestdvin vdliajoiln.

Kytkinlaippa 5 on peitetty irrotettavalla suojahupulla 17
ja kytkinlaippa 6 samoin irrotettavalla suojahupulla 18
bakteeritiiviisti. Koko kuviossa 2 esitetty siirtosysteemi
toimitetaan PEEL-pakkauksessa (polyeteeni-paperipakkaus)

sisdltd ja ulkoa steriilind. Kytkinlaipan 6 takana on sili-



koniletkulla 4 putkimainen kutistekalvon osa 1l. Siirtolet-
kusysteemin 21 liittdmiseksi katetriin 10 poistetaan suo- .-
jahuppu 18 kytkinlaipasta 6, minkd& j&lkeen kytkinlaipat 6

ja 9 yhdistetddn toisiinsa. Samalla ty&nnetddn kutistekalvo-
osa 11 tdmdn Luer-Lock-lukon pddlle ja se kutistetaan kuu-
mailmapuhaltimella, jolloin syntyy hermeettinen liitos.

Témd liitos pysyy viikkoja tiiviind ja lujana. Siirtoletku-
systeemin 21 irrottamiseksi tuhotaan kutistekalvo-osa 1ll.
Kytkinlaippa 9 on erikoisterédstd ja sen takia sen muotolu-
juus on erinomaista niin, ettd monivuotisessakaan kidytdssd
el ilmene mitddn muutoksia. Kytkinlaippa 6 on lujaa mutta
siitd huolimatta minimaalisissa rajoissa hyvin joustavaa
muovia, joten se istuu hyvin negatiiviseen kytkinlaippaan 9.
Kutistettu kutistekalvo-osa 11 takaa takuulukon niin, ettid
laddkdri ja potilas aina voivat tarkastaa onko lukko avattu.
Lisdksi kutistekalvo-osa 11 on takeena Luer-Lock-lukon epi-
toivottavaa hfltymistd vastaan ja estdd kytkinlaipan ylé-
pinnan kaiken saastumisen ja likaantumisen, suojaa potilaan
kyseessd olevaa ihon kohtaa joutumasta vdlittdm&in kosketuk-
seen metallisen kytkinlaipan 9 kanssa ja ehkidisee siten
puhkeavia ihon drsytyksiid.

Siirtolevysysteemin 21 letku 4 on silikoniletku. Siind on
kuulapuristin 7, minkd avulla letkua voidaan puristaa kokoon
kokonaan tai osittain. Silikoniletku takaa dialyysiliuocksen
nopean viemisen vatsaonteloon samoinkuin sen nopean tyhjen-
tdmisen, koska se vastustaa vain vidh&disessi midridssi liuoksen
lidpikulkua. Verrattuna muihin muovista valmistettuihin let—
kuihin, niin silikoniletkun etuina on dialyysiliuoksen vih&i-
nen kitkavastustus, joten saavutetaan olennaisesti lyhyempid
sisdédnvienti- ja tyhjennysaikoja kuin pehmedsti PVC-muovista
valmistettuja letkuja kéytettdessd, ja suurempi mekaaninen
lujuus ja parempi muodon elvytyskyky kuin pehmeilld PVC~ tai
polyeteeniletkuilla, joten kuulapuristin 7 ei aiheuta mit&in
pysyvid painaumakohtia ja vastaavasti ei lapivirtausontelo

voi haitallisesti pienentyi.



Potilaan on neljd kertaa pdivittdin vaihdettava joustava
sdili® 1. Mik&li sdilid 1 dialyysiliuoksen vatsaonteloon
saapumisen jdlkeen irrotetaan tyhjennystapahtumaan saakka,
niin se on pdivittdin kytkettdvd ja irrotettava jopa kah-
deksan kertaa. S5411i6td 1 ensimmdistd kertaa yhdistettdessd
letkusysteemiin 21 on meneteltdvd kuten seuraavassa seli-

tetddn:

Ensin laitetaan tuoreella dialyysiliucksella tdytetty sdi-
1id 1 kuntoon. Sitten tartutaan esimerkiksi vasemmalla
kddelld letkun 4 pddssd olevaan positiiviseen kytkinladip-
paan 5, poistetaan samanaikaisesti suojahuppu 17 oikealla
kddelld, sen jédlkeen t&lld tartutaan sd4ilién 1 letkulla 3
¢levaan negatiiviseen kytkinlaippaan 2, irrotetaan oikean
kdden peukalolla painamalla suojahuppu 8 pois kytkinlaipan
2 pddlta ja pistetddn kummatkin kytkinlaipat 5 ja 2 sisdk-
k&in. Kytkinlaipat kiinnitetd&n toisiinsa ruuvisululla ja
ne peitetddn sitten desinfektiotarkoituksessa suojakapse-
lilla 12. Suokakapseli 12 k&sittdd kaksi nivelelld toisiinsa
yhdistettyd, halkaisijaltaan suunnilleen puoliympyrin muo-
toista osaa l2a ja 12b, joiden etupdissd on puoliympyrin
muotoisia aukkoja 22 letkujen 3 ja 4 ldpiviemistd varten.
Kumpaakin osaa l2a ja 12b voidaan vasteeksi muodostetun
kielen 23 avulla, joka tarttuu olan 24 taakse, pitdi ku-
viossa 8 katkoviivoin esitetyssd, kytkintd ympdrdivissi

aselnossa.

Avattavassa suojakapselissa 12 on imukykyinen sisdvahvike

13, joka voi vastaanottaa riitti#vin mdirin desinfektiones-
tettd niin, ettd kytkimen kaikki vidlittSmilli kosketusalueel-
la olevat osat tulevat huolellisesti desinfioiduiksi kun
suojakapseli 12 on suljettu.

Sdilidén 1 vaihtamiseksi tartutaan siirtoletkusysteemiin 21

valittOmisti kytkinlaipan 5 takaa esimerkiksi vasemmalla k&-
delld ja oikealla kddelld avataan ja poistetaan suojakapseli
12. Sitten tartutaan oikealla kidelld kytkinlaippaan 2 niin,



ettd kytkin voidaan kiertdd auki ja irrottaa.

Kytkinlaipat 2 ja 5 ovat muotolujaa, korkealaatuista muovia,
ne ovat suurionteloisia ja niissd on ruuvikierteet kiinnit-

tdmistd varten.

Kun positiivinen kytkinlaippa 5 sucjahupun 17 tai suojakap-
selin 12 poistamisen jdlkeen lyhyen hetken ajan ei endd ole
varmasti suojattu saastumista vastaan, voidaan sen yldpintaa
huuhdella desinfektioaineella, koska kytkinlaipan 5 t&mé

osa on helposti puhdistettavissa.

Kaikkien kytkinlaippojen suuren keskiontelon ansiosta vaih-

dettavan dialyysiliuoksen nopea ldpivirtaus on taattu.

Suojahuppu 8 ja negatiivisen kytkinlaipan 2 reunaosa ovat
muodostetut sellaisiksi, ettd suojahuppu voidaan toisen ké&-
den peukalonpainalluksella irrottaa. Sen takia ei positiivi-
sella kytkinlaipalla 5 ole mitddn saastumisvaaraa, koska
sitd ei negatiivisen kytkinlaipan 2 avaamiseksi tarvitse
laskea millekddn alustalle eikd potilaan kdsi tule sitd
koskettamaan. Kytkinlaippojen 2 ja 5 ruuviliitos ei 1ld8ysty
niin, ettd kytkimen vuotaminen ja jokainen saastumisvaara

on mahdotonta.

Joustava sailib 1 on kokoonpantava litted muovipussi, infuu-
sioliuoksia varten sdiliOmateriaaliksi hyvéksyttyd erityis-
laatua. Se on muodoltaan pitk&nomainen, ei liian pullea,

se on joustava, keholle ystdvédllisestd aineesta, sen ulko-
ndkd on lasinkirkas ja tyhjdnd se on helposti kierretti-
vissd. Dialyysiliuos tdytetddn sdilidn 1 tiiviyttd haittaa-
matta letkunosaksi muodostetun tuloistukan 14 kautta ja jEl-
kimmdinen suljetaan tiukasti hitsaamalla (14a). Dialyysi-
liuoksen koostumus sopeutuu lddkkeen lisiystd varten olevan
laitteen ansiosta juokseviin tarpeisiin haittaamatta s&ilidn
1 koskemattomuutta. Laite kédsittdd tuloletkun osan 14 pidille



vedetyn, hermeettisen tiiviisti olevan lateksi-letkunosan 15.
Lidkkeenlisdys tapahtuu ruiskeena ruiskusta lateksi-letkun-
osan 15 tiivistdmidn tuloletkun osan seindmddn. Ruiskeneulan
poisvetdmisen jdlkeen lateksiseindmissd oleva pistokohta
sulkeutuu nesteenpitdvdksi niin, ettd sdili6 1 pysyy tiivii-~

nd koko kaytttajan lddkkeenlisdyksestd huolimatta.

Kuviossa 4 esitetty poistojohtosysteemi samoin kuin kuvion 5
sulkusysteemi mahdollistavat tyhjennetyn sdilién 1 v&dliaikai-
sen irrottamisen dialyysiliuoksen sisddnvirtaamisen jdlkeen
siirtoletkuputkesta 21 kuvion 2 mukaisesti samoin kuin tyhjén
sdilidn uvuden kiinnikytkemisen liuoksen paluuvirtausta varten
vatsaontelosta ilman mit&&n saastumisvaaraa. Kuviossa 4 esi-
tetyn poistojohdon 19 kummassakin p&dssd on negatiivinen kyt-
kinlaippa 2 ja positiivinen kytkinlaippa 5, jotka suojahuput
8 tai 17 sulkevat steriilisti. Kytkinlaipat 2 ja 5 ovat muo-
dostetut samanlaisiksi kuin letkuihin 3 ja 4 asetetut kyt-
kKinlaipat 2 ja 5. My®s kuviossa 5 esitetty sulkusysteemi 20
sisdltdd kytkinosana negatiivisen kytkinlaipan 2. Sen takia
voidaan sdilid 1 sen sisdltdmén dialyysiliuoksen kdytdén jdl-
keen kytked irti ja sulkea kytkinlaippa 5 sulkusysteemilld

20 (kuvio 5) steriilisti, Potilaan vatsaontelon tyhjentdmi-
seksi sulkusysteemi 20 irrotetaan taas ja se korvataan kuvion
4 mukaisesti poistolaitteella, jolloin tyhjd sdilid 1 liite-
t&én kytkinlaippaan 5.



Patenttivaatimukset
1. Laite jatkuvasti kiertdvdd vatsakalvodialyysid (CAPD)

varten, joka k&sittdd joustavan sdilidn dialyysinestettd

varten, siirtoletkusysteemin ja irrotettavan katetrin,

tunnet tu siitd, ettd siirtoletkusysteemi (21) on
irrotettavissa sekd sdilidstd (1) ettd katetrista (10),

ja ettd koko letkusysteemiin sijoitetut kytkinlaipat (2, 5,
6) ovat steriilisti peitettdvissd sugjahupuilla (8, 17, 18).

2. Patenttivaatimuksen 1 mukainen laite, t unne t t u
siitd, ettd siirtoletkusysteemi (21) on silikoniletku (4),
jonka kummassakin pddssd on positiivinen kytkinlaippa (5, 6),
joka sopii sdilidssd (1) tai katetrissa. (10) olevaan ne-

gatiiviseen kytkinlaippaan (2, 9).

3. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen laite, t unne t -
t u siitd, ettd jokaista positiivista kytkinlaippaa varten

on sen pddlle pantava, helposti poistettava suojahuppu (17, 18).

4. Patenttivaatimuksen 1 tai 2 mukainen laite, tunnet -
t u siitd, ettd jokaisessa negatiivisessa kytkinlaipassa (2)
on yksinkertaisella peukalon painalluksella irrotettava ja
siis toisella k&ddelld poistettava suojahuppu (8).

5. Jonkin patenttivaatimuksen 1-4 mukainen laite, t u n -~
nettu siitd, ettd sisdkkdin pistetyt kytkimet (2, 5 ja
6, 9) on varustettava suojakapselilla (12) tai kutistevai-
palla (11).

6. Patenttivaatimuksen 5 mukainen laite, tunne t tu
siitd, ettd kutistevaippa (1l1l) on ldmmén vaikutuksesta kutis-

tuva letkun osa.

7. Patenttivaatimuksen 5 mukainen laite, tunnet tu

siitd, ettd suojakapseli (12) on avattava desinfektiovaras-
to, joka sisdltdd desinfektionesteelld kostutetun sisidvah-

vikkeen (13).



10

8. Jonkin patenttivaatimuksen 1-7 mukainen laite, t un -
nettu siitd, ettd kytkimet (2, 5 ja 6, 9) ovat Luer-
Lock~kytkimid.
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