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Ohjaajat

Tama insinoorityd tehtiin Fresenius Medical Care Suomi Oy:lle Helsingissa. Tydssa
tutkittiin kahta Fresenius Medical Caren valmistamaa peritoneaalidialyysilaitetta. Tydssa
tutkittiin mité parannuksia yhtié on tehnyt uuden mallinsa kehittelyssa. Lisaksi tavoitteena
oli saada riittava tietotaso dialyysista sekd PD-laitteista, jotta yhtion PD-spesialisteja
voitaisiin jatkossa konsultoida teknisissa ongelmissa.

Tybssd laitteiden toimintaperiaatteita tarkasteltin teknisten ominaisuuksien seka
kayttoliittyman perusteella. Tyd toteutettiin Fresenius Medical Caren tiloissa Helsingissa
seka Saksassa.

Lopputuloksena saatiin riittavasti tietoa dialyysista, tutkittavien laitteiden tekniikasta seka
perustoiminnoista laitteen kaynnistyksesté hoidon lopettamiseen asti.
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This thesis was made for Fresenius Medical Care Suomi Oy in Helsinki. The purpose of
this thesis was to compare two peritoneal dialysis machines made by Fresenius Medical
Care. The goal of this project was to find out what new improvements has been made to
newer machine and get sufficient knowledge about these machines and dialysis for
consulting purposes inside the company.

In this study the machines were compared based on technical and interface related point-
of-view. Work was conducted in premises of Fresenius Medical Care in Finland and
Germany.

The result of this study is basic knowledge of what goes on during dialysis and the PD-
machines from treatment preparation to finish.
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1 Johdanto

Tassa insindoritydssa tutustutaan kahteen Fresenius Medical Care -yrityksen
valmistamaan peritoneaalidialyysilaitteen toimintaan, jotta pystyttdisiin auttamaan
teknisissa ongelmissa yhtion PD-spesialisteja. Lisaksi halutaan tutustua padivitetyn
laitteen teknisiin uudistuksiin seka kdymaan lapi hoidollisia nakoékulmia ja yleiskuvaa
dialyysista.

Tyossa vertailtavat kaksi laitetta lisdavat/poistavat dialyysinesteen
potilaaseen/potilaasta yleensa taman nukkuessa. Laitteet on suunniteltu potilaan
itsensd kaytettavaksi, ne tukevat samalla potilaan normaalia arkea ja elamaa
sairaudesta huolimatta. Kasiteltaviksi laitteiksi valikoitiin Fresenius Medical Caren
suunnittelemat Sleep.Safe ja Sleep.Safe Harmony. Tyossa tarkastellaan ja vertaillaan
laitteen 3 eri osa-aluetta:

- pumppaustoiminto ja nesteen lammitys, eli tarkastellaan miten

dialyysineste lammitetaan ja siirretdan pussista vatsaonteloon ja pois

- turvallisuusmekanismit  -luvussa tarkastellaan erilaisia laitteen

turvallisuustekijoita

- mahdolliset hoitotavat ja kayttolittyma Iuvussa tarkastellaan seka

arviodaan hoitotapojen laajuutta ja kayttoliittyméan helppokayttdisyytta.



2 Fresenius Medical Care -yritys

Fresenius Medical Care perustettin 1996, kun Fresenius Worldwide Dialysis ja
National Medical Care fuusioituivat. Fresenius Medical Care on yksi neljasta Fresenius-
konserniin kuuluvasta yrityksestd. Fresenius Medical Care on maailmanlaajuisesti
suurin dialyysiin liittyvien tuotteiden ja palveluiden tarjoaja. Yhtid toimii yli sadassa
maassa, ja silla on 3 361 yksityista dialyysiklinikkaa yli 45 maassa. Kaiken kaikkiaan
yhtiossa tydskenteli 99 895 tydntekijad vuonna 2014. Yhtion laitteilla tehdaan vuosittain
yli 40 miljoonaa dialyysihoitoa vyli 2,6 miljoonalle potilaalle. Liikevaihto

maailmanlaajuisesti oli 15,8 miljardia Yhdysvaltojen dollaria 2014.

Fresenius Medical Care Suomi Oy on perustettu myds 1996, ja silla on nykydan 25
tyontekijad. Liikevaihto oli 2014 hieman yli 15 miljoonaa euroa. Yhtidlla ei ole
Suomessa yhtdan yksityistd dialyysihoitokeskusta. Asiakkaina toimivat suurimmaksi
osaksi julkisen sektorin terveydenhuollon yksikét. Yhti6 myy PD-, hemo- ja
akuuttidialyysilaitteita sek& niissa kaytettavia laakkeita, nesteité ja kertakayttotavaroita.
Lisdksi yhti6 myy hemodialyysihoitoon tarvittavia tieto-, vedenpuhdistus- ja
keskuskonsentraattiljarjestelmia. [1; 2; 3; 4.]

3 Dialyysi ja munuaiset

3.1 Munuaiset

Munuaisten tehtavana on sailyttaa elimistomme kemiallinen tasapaino. Munuaiset

sijaitsevat vyotaron ylapuolella selan puolella kylkiluiden suojassa.

Ihmiskehossa kiertava veri kuljettaa kehon kuona-aineita munuaisiin. lThmisen koko
verimaara kiertdd munuaisten lapi joka toinen minuutti. Munuaisten suodattimet eli
nefronit, suodattavat ylimaaraista vetta ja kuona-aineita noin 1 - 2 litraa paivassa.

Neste ja kuona-aineet poistuvat virtsana kehosta.

Munuaisten tehtaviin kuuluu myods erdiden elektrolyyttien, esim kaliumin ja natriumin,
pitoisuuksien tarkkailu sek& erdiden hormonien tuottaminen. Kyseiset hormonit

saatelevat verenpainetta, tuottavat punasoluja ja vahvistavat luustoa.



Kun munuaisten toiminta heikkenee, ne eivat poista tarpeeksi tehokkaasti kuona-
aineita ja vetta. Tallaista tilaa kutsutaan munuaisten vajaatoiminnaksi. Talldin kuona-
aineet ja vesi jaavat elimistdon, ja potilaan olo alkaa heiketd. Myds munuaisten
hormonituotanto saattaa hairiintyda, jolloin seurauksena saattaa olla anemiaa (veren

hapenkuljetuskapasiteetin laskua), luustosairautta ja verenpaineen nousua.

Kun munuaiset eivat pysty suoriuvtumaan tehtavistaén, tarvitaan dialyysia tai
munuaissiirto. Dialyysissd verestd poistetaan ylimaardinen vesi ja kuona-aineet
keinotekoisesti. Prosessissa annetaan kuona-aineiden tilalle tarpeellisia mineraaleja,
kuten kaliumia ja natriumia. Munuaisten vajaatoiminta voi olla kroonista tai akuuttia. [5,
s.6-8;6,s.13 - 14, 555]

3.2 Munuaisten vajaatoiminnan syita

Akuutti munuaisten vajaatoiminta tarkoittaa akillista vajaatoimintaa munuaisissa. Taméa
voi olla seurauksena myrkytyksestd, vammasta, vakavasta tulehduksesta tai muusta
sairaudesta. Akuutti munuaisten vajaatoiminta on monissa tapauksissa véliaikaista.

Hoitona kaytetaan dialyysid, kunnes munuaisten toiminta palaa normaaliksi.

Krooninen munuaisten vajaatoiminta tai loppuvaiheen munuaissairaus (ESRD)
tarkoittaa, ettd munuaiset eivat enda toimi normaalisti. Krooniseen munuaisten
vajaatoimintaan on monia syitd. Kolme yleisinta ovat kuitenkin diabetes mellitus,

hypertensio ja glomerulonefriitti.

Diabetes mellitus eli sokeritauti on tila, jossa keho ei tuota tarpeeksi insuliinia tai ei
pysty hyddyntdmaédn kehon tuottamaa insuliinia. Insuliini séatelee veren
sokeripitoisuutta, jos sokeripitoisuus nousee veressa, se voi vahingoittaa munuaisten

nefroneita pysyvasti.

Glomerulonefriitti tarkoittaa munuaisten glomerulien (hiussuonikerasten) tulehdusta.
Kun glomeruluksissa on pitk&aikainen tulehdus, ne vaurioituvat. Tiettyjen bakteerien,
virusten ja parasiittien tiedetddn aiheuttavan tautia. Useissa tapauksissa

taudinaiheuttaja on kuitenkin tuntematon.



Hypertensio (verenpainetauti) voi vaurioittaa munuaisten nefroneja. Kun verenpaine on
jatkuvasti koholla, kehon pienet verisuonet voivat vaurioitua kaikkialla kehossa,
mukaanlukien munuaiset. Krooninen munuaissairaus voi myos aiheuttaa verenpaineen

kohoamista, joka pahentaa tilannetta entisestaéan. [5, s. 8 - 11; 6, s. 247.]

3.3 Munuaisten vajaatoiminnan korvaushoito

Viallisten munuaisten toiminnan korvaamiseen on kolme mahdollisuutta: hemodialyysi,
peritoneaalidialyysi seka munuaisensiirto. Naista toimenpiteista mikaan ei ole lopullinen
parannuskeino. Dialyysin tavoitteena on poistaa verestad kuona-aineita ja ylimaaraista
nestettd, joita normaalisti munuaiset suodattaisivat. Munuaisten muiden toimintojen

korvaamiseksi annetaan potilaalle laakitysta ja ruokavaliosuosituksia.

Korvaushoidossa elimistdsta siirretddn kuona-aineita kuten kreatiinia, ureaa ja kaliumia
diffuusion avulla. Ylimaaraisen suodatetun veden poistoa kutsutaan ultrafiltraatioksi. [5,
S.12]

3.3.1 Munuaisensiirto

Munuaisensiirrossa potilaalle siirretadn toimiva munuainen elimenluovuttajalta.
Siirrdnnédinen lisatdan potilaan alavatsaan poistamatta potilaan omia munuaisia.
Parhaassa tapauksessa siirre toimii potilaan koko odotetun elinian. Ongelmana
siirrossa voi olla potilaan kehon hylkimisreaktio uutta munuaista kohtaan. [6, s. 603,
619.]

3.3.2 Hemodialyysi

Hemodialyysissa potilaan veri  kierratetddn koneellisesti  dialysaattorin el
keinomunuaisen lapi. Veri otetaan potilaasta fistelineulojen avulla letkustoon ja
ohjataan dialyysilaitteen pumppuihin. Pumput kierrattavat veren dialysaattoriin, jossa
veri puhdistetaan konvektion avulla. Dialysaattori suodattaa veresta kuona-aineita
diffuusion avulla ja ylimaaraista vettd osmoosin avulla. Tilalle dialyysilaite antaa vereen
tarkeita elektrolyytteja. [6, s. 559 - 565.]



3.3.3 Peritoneaalidialyysin toimintaperiaate

Peritoneaali- eli vatsakalvodialyysi jaetaan viela kahteen hoitomuotoone eli APD ja
CAPD. CAPD on manuaalista painovoiman avulla tapahtuvaa dialyysia (kuva 1), ja
APD on koneella avustettua dialyysia. CAPD-hoitomuodossa hoito suoritetaan
paivasaikaan ja siind tehdéaén yleensa yksi dialyysinesteenvaihto vatsaonteloon paivan
aikana. APD-hoito tehd&&n yleensd potilaan nukkuessa. Kone suorittaa ennalta

asetetun maaran nesteenvaihtoja yon aikana.

Ihmisen vatsakalvo sijaitsee vatsaontelossa, jossa sen tehtdvand on Kiinnittdd
vatsaontelossa olevat elimet paikoilleen ja vahentdaa niiden valista kitkaa.
Vatsakalvossa on erittdin hyva verenkierto, ja se on puolilapaisevad kalvo.
Puolilapaisevana kalvona vesi sekd ureemiset toksiinit pystyvat liikkumaan vatsakalvon

kapillaariverisuonista vatsaontelossa olevaan dialyysinesteeseen.

Dialysate fluid
Abdomen

.L Catheter

p——

|
B waste fluid ‘ ‘/

Continuous Ambulatory Peritoneal Dialysis

Kuva 1. Dialyysin periaatekuva CAPD-hoitomuodossa [7.]

Kun vatsaonteloon lisdtddn vereen verrattuna hypertonista dialyysinestettd, veri
luovuttaa vettd nesteeseen saavuttaakseen saman toksiinipitoisuuden veressa ja
dialyysinesteessa. Tallaista veden liiketta puolilapaisevan kalvon I[&pi kutsutaan
osmoosiksi. Lisaksi vatsakalvo paastdd pienid molekyyleja mm. ureaa lavitseen,
kunnes veren ja dialyysinesteen toksiinipitoisuudet ovat samat. Lopuksi dialyysineste,

joka on imenyt itseensa kuona-aineita verestd, poistetaan vatsaontelosta, jolloin keho



puhdistuu. Vatsakalvo péaastaa toisin kuin dialysaattori myds isompia molekyyleja

kuten proteiineja lavitseen.

Kaikki peritoneaalidialyysissa kaytettdvat nesteet sisaltavat natriumia, kalsiumia,
magnesiumia ja Kkloridia. Useissa nesteissa kaytetddn glukoosia parantamaan
ultrafiltraatiota. [5, s. 16; 8, s. 1003; 6, s. 581 - 582; 8.]

3.4 PD-hoitomuodon ongelmat ja mahdolliset komplikaatiot

Suurimpia ongelmia PD-hoitomuodossa on vatsakalvon kuluminen seka peritoniitti.
Hypokalemiaa, hypovalemiaa sek& erilaisia kiputiloja voi my6s esiintyd. Joillakin
potilailla  voi esiintyd turvotusta ja kyllaisyyden tunnetta. Hartiakivut ja
hengenahdistukset ovat harvinaisempia.

Vatsakalvon kuluminen tarkoittaa nimestdén huolimatta vatsakalvon paksuuntumista,
jonka takia kalvon lapi tapahtuva nesteen- ja molekyylienvaihto hidastuu. Tyypillisesti
PD-hoitomuotoa voidaan kayttaa potilaalla 6 - 15 vuotta.

Peritoniitti eli vatsakalvontulehdus voi aiheutua, koska vatsaonteloon on yhteys kehon
ulkopuolelta katetrin kautta. Katetrin valityksella voi bakteereja paasta vatsaonteloon ja
aiheuttaa sielld tulehduksen. Bakteerit voivat paasta joko kontaminoituneesta liittimesta
tai levita hoitamattomasta katetrinjuuren tulehduksesta. Peritoniitin esiintymistiheys on
APD-hoidossa yleisesti pienempi kuin CAPD-hoidossa. [5, s. 16; 9, s. 1013 - 1015.]

4  Tutkittavien laitteiden kayttamat kertakayttosetit

Kummatkin tutkittavat laitteet kayttavat samanlaista kertakayttésettia (kuva 2, ks. seur.
s.). Setit ovat valmistettu Biofine®-muovista, joka takaa paremman biokompabitileetin
kuin perinteisesti kaytetty PVC-muovi. Setin kanavien paéalla on ohut muovikalvo,
kalvon l&pi voidaan mitata riittavalla tarkkuudella setissé olevan nesteen lampdétila seka

paine.

Dialyysinesteet eivat missaan vaiheessa koske fyysisesti laitteiden osiin, vaan kaikki
nesteiden liike tapahtuu kertakayttosetin sisalla. Lisdksi Sleep.Safe-laitteessa on

mahdollista kayttdaa lapsille suunnattua PAED-kertakayttosettia, joka on muuten



samanlainen, mutta siind on pienemmat hoidonaikaiset virtausnopeudet ja
nestemaarat. Sleep.Safe Harmonyssa PAED-setin kayttdbmahdollisuutta ei ole
toistaiseksi.

Kuva 2. Kertakayttosetti asetettu Sleep.Safe Harmonyn tarjottimelle seka
liuoksenyhdistajat ovat viivakoodinyhdistajan telineella [10.]

Setin  havainnekuvassa (kuva 3) on ohjaintapit V1-V16, lammityskanava,
pumppauskammiot seka liittimet potilaaseen liuospusseja ja poistoa varten. Laitteen
kolme tarkeint& toimintoa ovat sisdanvalutus, ulosvalutus ja hairi6tapauksessa nesteen

ohjaaminen poistoon.

\

iﬁﬂﬂﬂﬂﬂm

L"tta,"ta Q J:L J:L L!] L!] J:L Poistoliitants
potilaaseen

Kuusi liitintd liuospusseja varten

Kuva 3. Havainnekuva kertakayttosetista [11, s. 11 - 6.]



Sisdanvalutuksessa laite imee liospussista dialyysinestetta pumppauskammioon.
Pumppauskammiosta neste ohjataan lAmmityskanavaan, jossa liuoksen lampdtila
nostetaan esisdadettyyn arvoon. LaAmmityskanavan jalkeen nesteen lampdtila mitataan
setin lapi ja ohjataan potilaaseen potilasliitannan kautta.

Ulosvalutuksessa laite imee nesteen potilaan vatsaontelosta pumppauskammioon,
josta se ohjataan edelleen poistoon. Ulosvalutuksen aikana ei lAmpdétilaa enaa
tarkkailla. Hairibtapauksessa huomataan esimerkiksi sisdénvalutuksen aikana liian
korkea lampdtila liuoksessa lammityskanavan jalkeen.Tassa tapauksessa dialyysineste
ohjataan suoraan poistoon. Jos lampdétila ei muutu halutuksi tietyn nestemaaran
jalkeen, kone antaa halytyksen ja pyytdd potilasta tarkastamaan liuoksen tai
lopettamaan hoidon. [12; 13, s. 11 - 25, 11 - 27]

5 Sleep.Safe-peritoneaalidialyysilaite

5.1 Sleep.Safe-laitteen esittely

Sleep.Safe (kuva 4) julkaistin 1999 Fresenius Medical Caren ensimmaisena
peritoneaalidialyysilaitteena. Laitteen DOS-pohjaista kayttojarjestelmaa ohjataan
ulkoisilla nappaimilla sekd kosketusnaytolld. Sleep.Safe koostuu hydraulisista,

pneumaattisista, elektronisista ja mekaanisista osakokonaisuuksista.

Kuva 4. Sleep.Safe-peritonaalidialyysilaite [3.]

Laitteen hydraulinen pumppu vastaa nesteen virtauksesta, sitd ohjataan paine- ja

etaisyysanturein. Sallittu sisdaanvalutusmaara on 50 - 3 500 ml ja sisdanvalutusnopeus



on saadettavissa alueella 30 - 350 ml/min. Seka potilaaseen sydtetyn nestemaaran,

ettéd nesteen sy6ttdnopeuden toleranssit ovat £3 %.

Pneumaattiseen jarjestelmaan kuuluu kompressori, venttiilejd, ilmatyyny seka
ohjaintappeja. llmatyynyn tehtdvana on nostaa laitteeseen asetettu kertakayttosetti
tiiviisti  pumppausykikk6d vasten. Nesteen kulkua ohjataan pneumaattisesti
laskeutuvilla ja nousevilla ohjaintapeilla. Tapit sulkevat tai avaavat tietyt
kertakayttosetin kanavat riippuen, mihin dialyysineste halutaan ohjata. Viimeinen
venttiili ennen potilasta sulkeutuu, jos pneumaattisessa systeemissa on vuoto, ja paine
laskee, tata kutsutaan potilasturvaventtiiliksi. Nain ollen estetdan potilaaseen tapahtuva

nesteen liikkuminen vikatilanteessa.

Jokaiselle potilaalle tehdaan yksildllinen potilaskortti, joka sisaltdd hoito-ohjelmien
tiedot. Potilaskortti laitetaan laitteeseen ennen jokaista hoitoa, ja sen tiedot tarkistetaan
aina ennen hoidon aloitusta. Potilaskortti varmistaa osaltaan, ettei potilaalle tehda
vahingossa véaaranlaista hoitoa. Lisaksi potilaskortille tallennetaan tietoa hoidoista, jotta
ladkarit voivat paattdd hoidon muuttamisesta hoitotietojen pohjalta. [13, s. 11 - 25; 14,
s.11-3,11-22]

5.2 Sleep.Safe-laitteen nesteen pumppaustoiminto ja lammitys

Laitteessa kaytetaan hydraulisia pumppuja pumppaamaan nestettd kertakayttosetin
sisédlla. Laitteeseen asetettu kertakayttosetti nostetaan paineilmalla tiiviisti konerunkoa
vasten (kuva 5), jolloin konerungossa olevat pumppauskalvot likkuessaan luovat ali- tai

ylipaineen settiin.

'i;- Start Freparation Coupling Coupling ™,

- =g .
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M
Kuva 5. Pumppausyksikon asettuminen kertakayttosettiin. Keltainen osa kuvaa

chamber

kertakayttdsettia ja ruskea kuvaa pumppausyksikon kalvoa [11, s. 11 - 7.]
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Hydrauliikkadljy siirretddn pumpusta kanavaa pitkin pumppauskalvoille, jotka ovat
asettuneet tiiviisti kertakayttosetille (kuva 6). Kun hydrauliikkadljy likkuu, se imee
alipaineen avulla kertakayttosetissa olevan kammion tayteen nestettd tai
vaihtoehtoisesti painaa setin kammion tyhjaksi nesteestd. Konerungossa on myds
paineilmalla toimivia ohjaintappeja, jotka ohjaavavat nesteen kulun haluttuun suuntaan
sulkemalla tai avaamalla kertakayttdsetin nesteteita.

Pump system

Kuva 6. Pumppausyksikdn ja kertakdyttdsetin nestekammion havaintokuva [11, s. 11 -
7.]

Pumppausyksikdssa olevat paineanturit tunnistavat mahdolliset tukokset letkustossa
paineen nousun avulla. Kun paine nousee nopeasti pumpun tyhjentdessa
kertakayttosetin kammiota, voidaan olettaa, etta jossain nesteen kulkureitilla on tukos.
Vastaavasti jos paine ei nouse, voidaan olettaa, ettad neste virtaa kammioista halutulla

tavalla.

Kuva 7. Konerungon ulos tulleet ohjaintapit [10.]

Aina ennen kuin potilaaseen pumpataan nestetta, se tarkastetaan ilman varalta. Koska
ilma menee kasaan puristettaessa, ilman tunnistus tehdaan painesensoreiden avulla.

Nesteen etenemistie suljetaan ohjaintapilla, minké jalkeen painetta nostetaan linjassa.
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Jos paineen nousu on lineaarista, voidaan todeta, ettd kertakayttosetissa ja
hydrauliikkapumpussa on vain nestettd. Jos paineen nousukayra on kaareva, voidaan
olettaa, etté linjastossa on ilmaa, eika sité voida pumpata potilaaseen.

Nesteen virtausta ohjataan tapeilla, jotka ovat kiinni konerungossa (kuva 7, ks. ed. s.).
Ohjaustapit sulkevat tai avaavat setissa olevia nesteteitd. Potilaaseen ohjatun nesteen
maéara saadaan, kun tiedetaan pumppauskammion tilavuus ja tyhjennysten maara. [14,
s.7-2,7-3]

5.3 Sleep.Safe-laitteen turvallisuusmekanismit

Laitteessa on rinnakkaiset ohjausjarjestelmét, OP (Operating Processor) ja SP (Safety
Processor), jotka varmistavat, ettda kone toimii turvallisesti ja halutulla tavalla. Nama
jarjestelmat koostuvat piirikorteista, paine-, pituus- seka lampdtila-antureista. Lisaksi
kayttoliittymalla on oma jarjestelméansa IP (Interface Processor), joka kasittelee tietoa
potilaskortilta seka kosketusnaytolta.

OP-jarjestelma ottaa vastaan komentoja IP-jarjestelmalta ja toteuttaa niitd ohjaamalla
hydrauliikkapumppua, kompressoria, konerunkoa seka kertakayttdsetin tarjotinta. OP-
jarjestelma ei vastaa, onko aloitettu prossessi turvallinen potilaalle tai edes mahdollinen
kyseisessa vaiheessa. Jarjestelma yrittdd suorittaa sille annetun tehtavan valittamatta

logiikasta.

SP-jarjestelméd vertaa OP- ja IP-jarjestelmasta tullutta dataa ja vertaa niita omien,
rinnakkaisten, antureiden lukemiin. Jos jarjestelmien valilla on lilan suuria poikkeamia,
kone antaa halytyksen. Jos SP-jarjestelma havaitsee vikoja, hoito joudutaan yleensa
lopettamaan. SP-jarjestelman tehtava on vahtia ettei OP- ja IP-jarjestelma voi aiheuttaa
tilannetta, jossa joko potilas tai kone olisi vaarassa. Toisena tehtdvana SP-
jarjestelmallda on viivakoodinlukijalta saadun datan kasitteleminen ja lahettdminen se

vertailtavaksi IP-jarjestelmé&an.

Laite tekee kaynnistettdessa testeja (kuva 8, ks. seur. s.), joissa tarkastetaan laitteen
perustoiminnot. Testi sisdltda virtaldhteen tuottaman jannitteen, lammittimien,
l[Ampdtilaantureiden sekd paineilmajarjestelman venttiilien testin. Lisaksi testataan

yhteydet eri piirikorttien valilla, merkkiaani, valot sekd akun kunto. Jos jokin testeista ei
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mene lapi, kone antaa virhehélytyksen, sulkee potilasturvaventtiilin ja sammuttaa 24

Voltilla toimivat sdhkojarjestelmaét, eika laitteella voida edeta hoidon valmisteluun.

Start
‘Voltage Ermor »
test
Start RAM Ermor »
test
Heater Ermor ROM —-...E' o
test - tast
Safety system test Ermor Processor Ermor
= -
Temperature IE*S-I
Test Errer » Battery Error »
\Vahe acknowledgement H;.t
Resuit of Error EMND Close VEs
battery test Tum off 24 V and
heater
Tum on alarm
EMND Test ermor LEDs

Kuva 8. Virtauskaavio laitteen kaynnistyksen yhteydessa tehtdvista testeista [14, s. 11
-12.]

Edetessa hoidon valmisteluun tehdaan laaja jarjestelmantarkistus (kuva 9, ks. seur. s.).
Ennen kertakayttosetin asettamista laitteeseen, testataan hydraulinen seka
pneumaattinen jarjestelma vuotojen varalta. Testien jalkeen laite nostaa konerungon ja

tyontaa tarjottimen ulos kertakayttosetin asettamista varten.

Kun kertakayttosetti on paikoillaan, pyydetdan liuospussien liittimien asennusta.
Jokainen liuospussityyppi on koodattu omalla viivakoodillaan. Laite skannaa
liuospussin viivakoodin ja vertaa sitd hoidon maéaraykseen. Jos viivakoodi ja asetettu
liuostyyppi eroavat, hoitoa ei voida aloittaa. Kun liuospussit on hyvaksytty, vedetaan
tarjotin setin kanssa laitteen sisaan ja lasketaan konerunko setin paalle. Setti painetaan

tiiviisti ilmatyynyn avulla koerunkoa vasten.

Kun  kertakayttosetti on  tukevasti konerungon ja tarjottimen  valissa,
viivakoodiyhdistajan teline yhdistaa liuospussit automaattisesti settiin. Koko taman ajan

laitteen jarjestelmat valvovat, ettd pneumatiikka ja hydrauliikka eivat vuoda seka
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mikrokytkimet antavat oikeaa informaatiota. Jos jossain kohdassa esimerkiksi
mikrokytkin ilmoittaa vian seurauksena, etta konerunko on ylh&alla, kun sen pitéisi olla
alhaalla, hoitoa ei voida aloittaa. [13, s. 3 - 15, 3-16; 14,s. 11 -2, 11 - 3]

System test
required?

Empty
pressure chamber

Build up
pneumatic pressure

Lift
machine block

Open
loading Tray

Open
connecior rail

Fepeat test * '. Repeat test
Membrane integrity Fatal Lower Fatal
fest device fault machine block device fault
* Repeaat test * Repeat test
Pressure sensor test Fatal Fill Fatal
[plausibility] device fault pressure chamber device fault
* Repeat test + Repeat test
Close Fatal Pneumsatics Fatal
loading tray device fault test device fault
+ Repeat test
Close Fatal
connecior rail device fault

EMD

Open
loading ta

Kuva 9. Laajan jarjestelmantarkistuksen virtauskaavio [14, s. 11 - 13.]

5.4 Sleep.Safe-laitteen sahkoturvallisuus

Sleep.Safe-laite kuuluu standardin IEC 601/0sa 1 — EN 60601-1/08-90+A1+A2 mukaan
suojausluokkaan 1. Kyseisessa suojausluokassa tulee laitetta kaytettdessa olla
mukana suojaerotusmuuntaja tai maadoitettu ja vikavirtasuojattu pistorasia. Laite on
suojattu B-tyypin mukaan sahkoéiskuja vastaan. Laitteen kosteussuojaus on IPX1.
Sahkéturvallisuusluokituksen takia taytyy kotona olevan potilaan mahdollisesti tehda

mittavia uudistuksia séhkojarjestelmaansa ennen laitteen kayttéonottoa.[13, s. 11 - 16.]
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5.5 Sleep.Safe-laitteen mahdolliset hoitomuodot

5.5.1 Standardihoito

Standardihoito alkaa vatsaonteloon jatetyn nesteen poistamisella, ulosvalutuksella.
Taman jalkeen esimerkkihoidossa tehdaan 3 hoitokierrosta (kuva 10; numerotunniste
1). Hoitokierros lahtee kayntiin nesteen sisdanvalutuksella (kuva 10; numerotunniste
2). Sisaanvalutuksen jalkeen tulee sisallaoloaika, jolloin neste imee itseensa nestetta ja
kuona-aineita kehosta, jonka seurauksena nhestemadadra vatsaontelossa nousee.
Sisdllaoloajan jalkeen seuraa taas ulosvalutus (kuva 10; numerotunniste 4).
Ulosvalutuksen jalkeen alkaa seuraava hoitokierros. Hoidon lopussa tapahtuu
viimeinen sisaanvalutus (kuva 10; numerotunniste 6), jonka tarkoituksena on jattaa

pieni maara liuosta potilaan vatsaonteloon suorittamaan puhdistamista paivan ajaksi.

-vl
2-'"‘""-’# 2.----""""-"'--'.'.| 2.--"""'#
4 4 4
5 G
3 PN 3 >
1 1 1
- - P I

Kuva 10. Standardihoidossa vatsaontelossa olevan nesteen suhde aikaan [13, s. 2 -
11.]
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5.5.2 Tidaalihoito

Tidaalihoidossa (kuva 11) ensimmdainen vaihe on ulosvalutus. Erotuksena
standardihoitoon, tédssé hoitomuodossa ei hoidon aikana tapahtuvaa tyhjennystéa tehda
kokonaan hoidon vélissa. Vasta viimeisella ulosvalutuksella vatsaontelo tyhjennetaan
taysin dialyysinesteesta. Peruskierrosten maaréa ei ole valttaméatta kolme, hoitoon on
mahdollista ohjelmoida myds useampia kierroksia.

v
7 7
4 9
3
8
6 6 6 _ *
2 | 2 R

Kuva 11. Tidaalihoidossa vatsaontelossa olevan nesteen suhde aikaan [13, s. 2 - 12.]
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5.5.3 PD-Plus-hoitomuoto

PD-Plus-hoitomuodossa laitteen kayttaja tekee paivan aikana yhden vaihdon (kuva 12:
tunniste, pdivavaihto) ja yoaikaan (kuva 12: tunniste, yo6vaihto) tehdaan
standardihoitomaisia hoitokierroksia. Paivalla suoritetut vaihdot tehd&&n usein

manuaalisesti iiman konetta.

4

¥
A
¥
A

[ ]
L

Paivavaihto Yovaihto Paivavaihto

Kuva 12. PD-Plus-hoidossa vatsaontelossa olevan nesteen suhde aikaan [13, s. 2 - 13.]

Hoitomuodon etuna on, ettd potilaan vatsaan paivalla manuaalisesti vaihdettu
dialyysineste sitoo paremmin vetté ja toksiineja itseensa kuin sielld jo tunteja ollut lahes
kyllastynyt neste. Nain ollen hoitomuodolla saadaan kehosta paremmin nestetta ja

toksiineja pois verrattuna vain ydélla tehtavaan PD-hoitoon.

5.6 Sleep.Safe-laitteen kayttoliittyma

Sleep.Safe-koneen kayttoliittyma perustuu ikoneihin (kuva 13, ks. seur. s.). Valikoita
valitaan kosketusnayton avulla tai poikkeustapauksessa ulkoisilla n&appaimilla.
Kysymysmerkilla merkattu Ohje-valikko antaa tietoa kyseisen valikon ikonien
tarkoituksesta. I-ikoni antaa lisitietoa hoidosta ja kaytettavista liuoksista. Kone-ikoni
kertoo laitetiedot ja ihminen-ikoni potilaan tiedot. Nuolindppaimella jatketaan tassa

tapauksessa laajaan jarjestelmatarkistukseen ja hoitoon.
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Nakymassa (kuva 13) ndhdaan myds valitun hoidon tiedot. Hoitomuotona on standardi
ja suurin sisdanvalutusmaara on 1 500 ml. Kokonaisuudessaan 7 tuntia ja 23 minuuttia
kestavan hoidon aikana kaytetdan 7,5 litraa dialyysinestetta viidessa hoitokierroksessa.

Hoidon Kuvaus
Standardi

Perushaoito
Ve 1500 ml |\

Vv 7.51

aas ]

@ 7 h 23 min @I

Kuva 13 Hoidon Kuvaus-ndkyma [13, s. 3 - 11.]

1=

=l

Potilaalle epaselvassa tilanteessa on nayt6lla usein ndkyvissa lisatietoa antava Ohje-
valikko (kuva 14), jonka ikoni on kysymysmerkki. TAssa esimerkissa on selitetdén
Hoidon Kuvaus-ndkymaéa. Ohje-valikkoa on mahdollista tarkastella lahes jokaisessa

koneen kayton vaiheessa.

Hoidon Kuvaus

ama on hoitosi yleiskuvaus. Tarkista -
kaikki asetukset.

euraavat asetukset ovat naytélla:

* Nayton ylaosassa naet hoitormuodon
ja valitun heidon nimen.

Suurin asetettu sisganvalutusmadra
aglitussa hoidossa (PD-Plus
Isganvalutus, perussisdanvalutus ja
imeinen sisdaanvalutus)

Hoidon kokonaissisaanvalutusmaara
[A] Kierrosten lukumaara

=l

Kuva 14 Ohje-valikko [13, s. 3-5.]
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6 Sleep.Safe Harmony-peritoneaalidialyysilaite

6.1 Sleep.Safe Harmony-laitteen esittely

Sleep.Safe Harmony (kuva 15) on syyskuussa 2014 Madridissa kansainvalisessa PD-
hoitokonferenssissa lanseerattu laite. Potilaskoekayttd aloitettin mm. Suomessa
loppuvuodesta 2013. Se on tarkoitettu korvaajaksi vanhemmalle Sleep.Safe-laitteelle.
Laitteen kayttolittyma on Linux-pohjainen ja sitd ohjataan kosketusnaytolla seka

ulkoisilla painikkeilla.

Kuva 15. Sleep.Safe Harmony [10.]

Teknisia muutoksia Sleep.Safeen verrattuna ovat suurempi nayttd, parannettu
sahkoturvallisuus sekda suuremman tallennustilan omaava potilaskortti. Liséksi
laitteessa kaytetyt piirikortit ovat samanlaisia, mita 16ytyy muista yhtion laitteista.
Laitteen sallittua sisdanvalutusmaéraéd ja -nopeutta on hieman muokattu, ne ovat
Sleep.Safe Harmonyssa 25 - 3 500 ml ja 50 - 350 ml/min. Toleranssit ovat nailla
arvoilla £5 %. [15, s. 12 - 8.]
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6.2 Sleep.Safe Harmony-laitteen pumppaustoiminto ja lammitys

Pumppaustoiminto seka lammitys toimivat samalla perusperiaatteella kuin
vanhemmassa Sleep.Safessa. Suurimmat muutokset naissa osioissa ovat tulleet
laitteen korjauksen ja huollon helpottamisessa. Antureiden maardaa on vahennetty

erilaisen jarjestelméarakenteen vuoksi.

Hydrauliikkapumpun letkut  kiinnitetddn Sleep.Safe Harmonyssa pikaliittimilla
nopeuttamaan irroittamista. Kun laitteita korjataan ja huolletaan saanndéllisesti, on
jarkevaa, ettd aikaa kulutetaan mahdollisimman vahan huoltotoimenpiteisiin. [14, s. 10
- 35]

6.3 Sleep.Safe Harmony-laitteen turvallisuusmekanismit

Erilaisen kayttojarjestelmén vuoksi turvallisuus- ja kayttojarjestelma eivat ole niin
helposti erotettavissa. Sleep.Safe Harmonyssa ei ole fyysisesti erindista kaytto- ja
turvallisuusjarjestelmaa. Linux-pohjainen jarjestelmd mahdollistaa ohjelmapohjaisen
jaon kaytto- ja turvallisuusjarjestelman kanssa erilaisen rakenteensa vuoksi. Kaikkia
antureita on vain yksi kappale kahden sijaan. Antureilta saatu tieto lahetetaan A/D-
muuntajien kautta jarjestelmille, jotka vertaavat dataa kesken&dn sekd madrittavat
ovatko arvot mahdollisia koneen tilaan ja hoitovaiheeseen néhden. Talldin ei tarvita

turvallisuusjarjestelmalle omia antureita.

Kun laite on kytketty verkkovirtaan ja p&&virtakatkaisin kaannetaan paalle, suoritetaan
yhteystestin  kayttojarjestelman, turvallisuusjarjestelman seka kayttoliittymasta
vastaavan kortin valilla. Lisaksi suoritetaan pneumaattisen ja hydraulisen jarjestelman
tiiveystestit. Taman testisarjan jalkeen laite on niin sanotussa stand-by-tilassa. Stand-
by-tilasta voidaan laite laittaa p&alle ja alkaa valmistella hoitoa. Samalla kun potilas

varmistaa hoitotiedot oikeiksi, laite tekee laajaa jarjestelméatestia.

Laajan jarjestelmétestin aikana laite asettaa tarjottimen maaréattyyn tilaan sek& nostaa
paineet pneumaattisessa ja hydraulisessa jarjestelmassa. Testin aikana tehdaan
paineiden vuototestit, l[Ammittimien testit ja yhteystestit piirikorttien valilld. Hoidon
aikana laitteen turvallisuusjarjestelmd tarkkailee, onko kayttojarjestelman ja

kayttoliittyman suorittamat vaiheet sallittuja kyseisessa vaiheessa. Esimerkiksi
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turvallisuusjarjestelma halyttaisi, jos kayttéjarjestelma yrittaisi siirtyd sisadnvalutuksesta

suoraan uuteen sisaénvalutukseen kaymatta siséllaoloa ja ulosvalutusta lapi.

6.4 Sleep.Safe Harmony-laitteen sahkoturvallisuus

Laite kuuluu standardin IEC 60601-1 ja EN 60601-1 mukaan suojausluokkaan 2. Eli
laite on kaksoiseristetty. Kaksoiseristyksen ansiosta ei laitteelle tarvita enaa
maadoitettua pistorasiaa, vikavirtasuojaa tai suojaerotusmuuntajaa. Sahkdiskuilta
suojaus on tehty BF-tyypin mukaan. Kosketus- ja kosteussuojaus ovat luokkaa 1P21.
[11,s.12-2]

6.5 Sleep.Safe Harmony-laitteen mahdolliset hoitomuodot

Sleep.Safe Harmony pystyy tekemaan samat hoidot kuin Sleep.Safe. Liséksi siind on
uusi hoitomuoto aAPD, jonka etuina ovat muun muassa suurempi ultrafiltraatio seka
parempi urean, kreatiinin ja fosfaatin poisto. Hoitomuodossa kone muokkaa ohjelmaa,

jos nayttaa silta ettei hoitoa pystyta suorittamaan halutussa ajassa. [16; 14, s. 4.]

6.5.1 Adaptoitu APD-hoito

Adaptoitu APD-ohjelma koostuu kahdesta kokonaisuudesta. Ensimmaisessa kahdessa
kierroksessa (kuva 16; tunnisteet 1 ja 6), sisaanvalutusmaara on pieni ja sisallaoloaika
lyhyt. Taméan jalkeen siirrytdan toiseen vaiheeseen, jossa sisddnvalutusmaara on

suurempi ja sisallaoloaika pidempi.

Kuva 16. aAPD-hoitomuodossa olevan nesteen suhde aikaan [15, s. 7 - 3.]
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6.6 Sleep.Safe Harmony-laitteen kayttoliittyma

Sleep.Safe Harmonyn kayttolittyma pohjautuu ikoneihin, tekstiin seka flash-
animaatioihin. Aina kun hoidon aikana tai valmistelussa tarvitaan ihmisen
osallistumista, tarjolla on flash-animaatio, joka nayttda, miten tassa vaiheessa tulisi
toimia. Rutiininomaisen naputtelun valttamiseksi eri kohdissa tulee hyvaksya vaiheen

suorittaminen eri nappaimesta.

Hoidon aloitus-valikossa (kuva 17) on valittavina erilaisia vdlilehtia. YIhaalla nakyvalta
Liuos-valilehdeltéa 10ytyy tahan kyseiseen hoito-ohjelmaan vaadittavat liuokset.
Grafiikka-valilehdeltd ndhdaan hoidon sisaén- ja ulosvalutukset graafisesti esitettyina.
Hoidon jalkeen voi Grafiikka-valilehdeltd vertailla suunniteltua hoitoa toteutuneeseen
hoitoon. Tassé vaiheessa on laite tehnyt vaadittavat testit ennen hoidon aloitusta ja
odottaa nyt potilaan hoito-ohjelman hyvaksymista.

Vahvista hoito-ohjelma \ 2
Hoito-ohjelma | Livos | Grafikka
Pekka

w Potilas
{11! Hoito-ohjelma 1
/ 2500 ml Suurin sisaanvalutusmaara

& 20,501 Hoidon liuosmaéara

/07t 23min Hoitoaika @

- T —

T

Kuva 17. Hoito-ohjelman vahvistaminen Sleep.Safe Harmonylla [15, s. 4 - 7.]

Kuvassa 17 nahtiin seuraavat ikonit: ihminen, hoito seka laite. Inmis-ikonin takaa l6ytyy
potilaan perustiedot kuten ik&, paino ja pituus. Hoito-valikosta terveydenhuollon
ammattilaiset paasevat tietyllda koodilla ndkemaan potilaan hoito-ohjelman ja
muokkaamaan sitd. Laite-ikonin takaa nahdaan erindista diagnostiikkaa laitteen
antureilta, kuten pumpun asento, lammitysantureiden nayttdma lukema ja paineet.
Tama valikko antaa laitteen huollosta vastaavalle taholle mahdollisuuden tunnistaa ja
ratkaista kayttajalahtoisia ongelmia ilman erityisia huolto-ohjelmia tai fyysista

paikallaoloa koneen vieressa. [15, s. 15-1, 15 - 2]
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7 Yhteenveto

Suurin tekninen muutos Sleep.Safe-laitteesta Sleep.Safe Harmonyyn on selkeésti
sahkoturvallisuusluokan  muuttuminen  luokasta 1 luokkaan 2. Tama lisda
potilasturvallisuutta seka vahentda kustannuksia asiakkaalla. Koska laitteissa
kaytettavat kertakayttdsetit ovat samoja, monet laitteen osista ovat samoja tai hyvin
samanlaisia uuden ja vanhan version valilla. Sleep.Safe Harmonyn elektroniikkaa on

uusittu uuden ohjelmiston tuomien vaatimusten tayttamiseksi.

Sleep.Safe Harmonyn toimintavarmuutta on parannettu vahentamalla antureiden
lukumaaradd Sleep.Safeen verrattuna. Sleep.Safe Harmonyn huollon nopeuttamiseksi
on osa komponeista kiinnitetty pikaliittimill&.

Sleep.Safe Harmonyn kayttoliittymassa on siirrytty tekstikentistd flash-animaatioihin,
opastamaan kulloisenkin vaiheen tarvittavat toimenpiteet. Lisaksi laitteen naytt6a on
suurennettu, jotta tekstikoosta ja animaatioista tulisi riittdvan suuria. Potilaan kaytossa
olevaa grafiikkaa ja tietoa hoidon tuloksista on lisatty. Kayttoliittyma tuntuu

helppokayttdisemmalta ja nayttaa paremmalta.

Lopputulokseksi saatiin riittdvd osaaminen, jotta pystytaan konsultoimaan yhtién PD-
spesialisteja teknisiin ongelmiin liittyen. Tieto, jota kerattiin dialyysista, munuaisten
toiminnasta ja munuaissairauksista tyon aikana auttaa nakemaan laitteet paremmin
osana kokonaisuutta, mink& tavoitteena on normalisoida potilaiden elamaa

mahdollisimman paljon.
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